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POSICION COMUN (CE) Ne 3/2006

aprobada por el Consejo el 8 de diciembre de 2005

con vistas a la adopcion del Reglamento (CE) n° ...[2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
..., relativo a las declaraciones nutricionales y de propiedades saludables en los alimentos

(2006/C 80 E[03)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION
EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea y, en
particular, su articulo 95,

Vista la propuesta de la Comision,

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo (%),

De conformidad con el procedimiento establecido en el
articulo 251 del Tratado (3),

Considerando lo siguiente:

1)

El etiquetado y la publicidad de un ndmero cada vez
mayor de alimentos de la Comunidad contiene declara-
ciones nutricionales y de propiedades saludables. A fin
de garantizar un elevado nivel de proteccién de los
consumidores y de facilitar que éstos elijan entre los dife-
rentes alimentos, los productos comercializados deben
ser seguros y poseer un etiquetado adecuado.

Las diferencias en las disposiciones nacionales relativas a
estas declaraciones pueden impedir la libre circulacién
de los alimentos y crear condiciones de competencia
desiguales, lo que repercute directamente en el funciona-
miento del mercado interior. Por tanto, es necesario
adoptar normas comunitarias sobre el uso de las declara-
ciones nutricionales y de propiedades saludables en los
alimentos.

Las disposiciones generales en materia de etiquetado
estan incluidas en la Directiva 2000/13/CE del Parla-
mento Europeo y del Consejo, de 20 de marzo de 2000,
relativa a la aproximacién de las legislaciones de los
Estados miembros en materia de etiquetado, presen-
tacion y publicidad de los productos alimenticios (*). La
Directiva 2000/13/CE prohibe de forma general el uso
de informacién que pueda inducir a error al comprador
o0 que atribuya virtudes medicinales a los alimentos. Con
el presente Reglamento se pretende complementar los
principios generales de la Directiva 2000/13/CE y esta-
blecer disposiciones especificas relativas al uso de las
declaraciones nutricionales y de propiedades saludables
en alimentos que vayan a suministrarse como tales a los
consumidores.

(') DO C 110 de 30.4.2004, p. 18.
(*) Dictamen del Parlamento Europeo de 26 de mayo de 2005 (no

publicado atin en el Diario Oficial), Posiciéon Comin del Consejo de
8 de diciembre de 2005 y Posicion del Parlamento Europeo de ...
(no publicada atin en el Diario Oficial).

() DO L 109 de 6.5.2000, p. 29. Directiva modificada en dltimo lugar

por la Directiva 2003/89/CE (DO L 308 de 25.11.2003, p. 15).

S

El presente Reglamento debe aplicarse a todas las decla-
raciones nutricionales y de propiedades saludables efec-
tuadas en las comunicaciones comerciales, incluidas
entre otras las campafias publicitarias colectivas y las
campafias de promocion, tales como las patrocinadas,
total o parcialmente, por las autoridades publicas. No
obstante, no debe aplicarse a las declaraciones efectuadas
en comunicaciones no comerciales tales como las orien-
taciones o el asesoramiento dietéticos facilitados por las
autoridades u organismos de salud publica o las comuni-
caciones e informacion no comerciales en la prensa y en
las publicaciones cientificas. El presente Reglamento
debe aplicarse asimismo a las marcas que puedan inter-
pretarse como declaraciones nutricionales y de propie-
dades saludables.

Las declaraciones nutricionales sobre propiedades que no
son benéficas estdn excluidas del dmbito de aplicacion
del presente Reglamento. Los Estados miembros que
pretendan crear sistemas nacionales para las declara-
ciones nutricionales sobre propiedades que no son bené-
ficas deben comunicar tales sistemas a la Comisién y a
los demds Estados miembros de conformidad con la
Directiva 98/34/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 22 de junio de 1998, por la que se establece
un procedimiento de informaciéon en materia de las
normas y reglamentaciones técnicas y de las reglas rela-
tivas a los servicios de la sociedad de la informacion (*).

A escala internacional, el Codex Alimentarius adoptd
directrices generales sobre declaraciones de propiedades
en 1991 y directrices para el uso de declaraciones nutri-
cionales en 1997. La Comisién del Codex Alimentarius
adopté en 2004 una modificacion de estas tltimas, que
tiene por objeto la inclusién de las «declaraciones de
propiedades saludables» en las directrices de 1997. Se
tienen debidamente en cuenta las definiciones y las
condiciones establecidas en las directrices del Codex.

La posibilidad de utilizar la declaracién «bajo contenido
de materias grasas» para las materias grasas para untar,
prevista en el Reglamento (CE) n° 2991/94 del Consejo,
de 5 de diciembre de 1994, por el que se aprueban las
normas aplicables a las materias grasas para untar (),
debe adaptarse a las disposiciones del presente Regla-
mento lo antes posible. Mientras tanto, el Reglamento
(CE) n° 2991/94 se aplicard a los productos cubiertos
por el mismo.

() DO L 204 de 21.7.1998, p. 37. Directiva modificada en dltimo
lugar por el Acta de adhesion de 2003.

() DOL 316 de 9.12.1994, p. 2.
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t)

(10)

Existe una amplia serie de nutrientes y otras sustancias
que incluye pero no se limita a las vitaminas, minerales,
incluidos oligoelementos, aminodcidos, acidos grasos
esenciales, fibra, diversas plantas y extracto de hierbas
con un efecto nutricional o fisiolégico que pueden estar
presentes en un alimento y ser objeto de una declara-
cién. Por consiguiente, deben establecerse los principios
generales aplicables a todas las declaraciones relativas a
un alimento con el fin de garantizar un elevado nivel de
proteccién de los consumidores, dar a los consumidores
la informacién necesaria para elegir con pleno conoci-
miento de causa, y crear condiciones iguales de compe-
tencia para la industria alimentaria.

Los consumidores pueden percibir los alimentos promo-
cionados con declaraciones como productos que poseen
una ventaja nutricional, fisiologica o en cualquier otro
aspecto de la salud con respecto a productos similares u
otros productos a los que no se han afiadido estos
nutrientes y otras sustancias. Esto puede alentar a los
consumidores a tomar decisiones que influyan directa-
mente en su ingesta total de nutrientes concretos o de
otras sustancias de una manera que sea contraria a los
conocimientos cientificos. Para contrarrestar este posible
efecto indeseable, es adecuado imponer una serie de
restricciones por lo que respecta a los productos acerca
de los cuales se efecttian declaraciones. En este contexto,
factores tales como la presencia de determinadas sustan-
cias, por ejemplo el contenido de alcohol o el perfil
nutricional del producto, son criterios adecuados para
determinar si pueden efectuarse declaraciones sobre ese
producto. El uso de dichos criterios a escala nacional,
aunque estd justificado por el objetivo de permitir que
los consumidores realicen elecciones nutricionales con
conocimiento de causa, probablemente ocasione barreras
en el comercio intracomunitario y, en consecuencia,
debe armonizarse a escala comunitaria.

La aplicacion de perfiles nutricionales como criterio debe
tener el objetivo de evitar una situacién en la que las
declaraciones nutricionales o de propiedades saludables
oculten el estado nutricional general de un producto
alimenticio, lo que podria inducir a error a los consumi-
dores al intentar tomar decisiones sanas en el contexto
de una dieta equilibrada. Los perfiles nutricionales segtin
lo previsto en el presente Reglamento deben estar desti-
nados al tinico propésito de regular las circunstancias en
que puedan hacerse las declaraciones. Deben basarse en
datos cientificos generalmente aceptados en lo que se
refiere a la relacion entre la dieta y la salud. Sin
embargo, los perfiles también deben permitir la innova-
cion de los productos, y deben tener en cuenta la varia-
bilidad de los habitos y tradiciones dietéticos, asi como

12)

(13)

(14)

que determinados productos concretos pueden desem-
pefiar un papel importante en el contexto de una dieta
global.

El establecimiento de un perfil nutricional debe tener en
cuenta el contenido de diferentes nutrientes y sustancias
con efecto nutricional o fisioldgico, en particular el de
grasas, grasas saturadas, dcidos grasos trans, sal o sodio,
y azicares, para los que no se recomiendan ingestas
excesivas en la dieta total, asi como el de grasas poliinsa-
turadas y monoinsaturadas, hidratos de carbono disponi-
bles diferentes de los azicares, vitaminas, minerales,
proteinas y fibras. Al establecer los perfiles nutricionales,
deben tenerse en cuenta las diferentes categorias de
alimentos y el lugar y la funcién de estos alimentos en la
dieta total. Podria resultar necesario prever exenciones
para respetar los perfiles nutricionales establecidos para
determinados alimentos o categorias de alimentos, segtin
su funcién e importancia en la dieta de la poblacion.
Esto requerird labores técnicas complejas y debe enco-
mendarse a la Comision la tarea de adoptar las medidas
pertinentes, teniendo en cuenta el dictamen de la Auto-
ridad Europea de Seguridad Alimentaria.

Los complementos alimenticios tal como se definen en
la Directiva 2002/46/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 10 de junio de 2002, relativa a la aproxima-
ciéon de las legislaciones de los Estados miembros en
materia de complementos alimenticios ('), presentados
en forma liquida y con una graduacién superior al 1,2 %
en volumen de alcohol, no se considerardn bebidas a
efectos del presente Reglamento.

Actualmente se utiliza, en el etiquetado y publicidad de
productos alimenticios en algunos Estados miembros,
una amplia variedad de declaraciones relativas a sustan-
cias que no han demostrado ser beneficiosas o sobre las
que no existe en la actualidad un consenso cientifico
suficiente. Es necesario garantizar que las sustancias
sobre las que se efecttia la declaracion han demostrado
poseer un efecto nutricional o fisioldgico beneficioso.

Para garantizar la veracidad de las declaraciones efec-
tuadas, es necesario que la sustancia objeto de la declara-
cién esté presente en el producto final en cantidades que
sean suficientes, o que la sustancia esté ausente o
presente en las cantidades reducidas adecuadas, para
producir el efecto nutricional o fisioldgico declarado. La
sustancia también debe ser asimilable por el organismo.
Ademds, y cuando proceda, una cantidad de alimento
que sea razonable esperar que se consuma debe propor-
cionar una cantidad significativa de la sustancia que
produce el efecto nutricional o fisiolégico declarado.

(") DOL 183 de 12.7.2002, p. 51.
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(15)

(16)

17)

(19)

Es importante que las declaraciones de los alimentos
puedan ser comprendidas por el consumidor y es conve-
niente que todos los consumidores estén protegidos de
las declaraciones engarfiosas. Sin embargo, el Tribunal de
Justicia de las Comunidades Europeas, desde la entrada
en vigor de la Directiva 84/450/CEE del Consejo, de
10 de septiembre de 1984, sobre publicidad engafiosa y
publicidad comparativa ('), ha considerado necesario, al
fallar sobre asuntos relacionados con la publicidad, estu-
diar los efectos de dichas pricticas en la figura tedrica
del consumidor medio. Atendiendo al principio de
proporcionalidad, el presente Reglamento, con objeto de
permitir la aplicacién efectiva de las disposiciones de
proteccién que contiene, toma como referencia al consu-
midor medio, que estd normalmente informado y es
razonablemente atento y perspicaz, teniendo en cuenta
factores sociales, culturales y lingiiisticos, segun la inter-
pretacién que ha hecho de este concepto el Tribunal de
Justicia, pero incluye ademds disposiciones encaminadas
a impedir la explotacién de consumidores cuyas caracte-
risticas los hacen especialmente vulnerables a las declara-
ciones engafiosas. En los casos en que una declaracion se
dirija especificamente a un grupo particular de consumi-
dores, como los nifios, es deseable que el impacto de la
declaracion se evalte desde la perspectiva del miembro
medio de ese grupo. La prueba del consumidor medio
no constituye una prueba estadistica. Los tribunales y las
autoridades nacionales tendrdn que ejercer su propia
facultad de juicio, teniendo en cuenta la jurisprudencia
del Tribunal de Justicia, para determinar la reaccion
tipica del consumidor medio en un caso determinado.

El fundamento cientifico debe ser el aspecto principal a
tener en cuenta para el uso de declaraciones nutricio-
nales y de propiedades saludables, y los explotadores de
empresas alimentarias deben justificarlas.

No debe efectuarse una declaraciéon nutricional o de
propiedades saludables que sea incoherente con los prin-
cipios en materia de nutricién y salud generalmente
aceptados, o que fomente o apruebe el consumo exce-
sivo de cualquier alimento o desatienda las buenas prac-
ticas dietéticas.

Habida cuenta de la imagen positiva que se confiere a
los alimentos con declaraciones nutricionales y de
propiedades saludables y del impacto potencial que
pueden tener estos alimentos en los habitos dietéticos y
la ingesta total de nutrientes, el consumidor debe poder
evaluar su calidad nutricional global. Por tanto, debe ser
obligatorio el etiquetado nutricional y debe ampliarse a
todos los alimentos que posean declaraciones de propie-
dades saludables.

La  Directiva ~ 90/496/CEE  del  Consejo, de
24 de septiembre de 1990, relativa al etiquetado sobre
propiedades nutritivas de los productos alimenticios (3,
contiene disposiciones generales relativas al etiquetado
sobre propiedades nutritivas. Segtin dicha Directiva, el

() DO L 250 de 19.9.1984, p. 17. Directiva modificada en ltimo

lugar por la Directiva 2005/29/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo (DO L 149 de 11.6.2005, p. 22).

() DO L 276 de 6.10.1990,

. 40. Directiva modificada en ultimo

lugar por la Directiva 2003/120/CE de la Comisién (DO L 333 de
20.12.2003, p. 51).

(1)

(22)

etiquetado sobre propiedades nutritivas debe ser obliga-
torio cuando en la etiqueta, la presentaciéon o la publi-
cidad, excluidas las campafias publicitarias colectivas,
figure una declaracion sobre ellas. Cuando se efecttie una
declaracion de propiedades nutritivas sobre azdcares,
acidos grasos saturados, fibra dietética o sodio, la infor-
macioén que habria de facilitarse corresponderfa a la del
grupo 2, tal como se define en el articulo 4, apartado 1,
de la Directiva 90/496/CEE. Con vistas a alcanzar un
elevado nivel de proteccién de los consumidores, esta
obligacién de facilitar la informacion del grupo 2 debe
aplicarse, mutatis mutandis, cuando se efectiie una decla-
racién de propiedades saludables, exceptuindose las
campafias publicitarias colectivas.

Asimismo, debe crearse una lista de las declaraciones
nutricionales permitidas y sus condiciones especificas de
uso, basada en las condiciones de uso de estas declara-
ciones que se hayan acordado a escala nacional o inter-
nacional y establecido en la legislacion comunitaria.
Cualquier declaracién que se considere tiene para los
consumidores el mismo significado que una declaraciéon
nutricional de las contempladas en la lista mencionada
debe estar sujeta a las mismas condiciones de utilizacién
que indica la lista. Por ejemplo, las declaraciones sobre la
adicion de vitaminas y minerales, tales como «con...»,
«...restituido», «...afladido» o «enriquecido con...» deben
estar sujetas a las condiciones establecidas para la decla-
racién «fuente de...». Esta lista debe actualizarse periddi-
camente a fin de tener en cuenta la evolucién cientifica y
tecnolégica. Ademds, en el caso de las declaraciones
comparativas, el consumidor final debe poder identificar
claramente los productos comparados.

Las condiciones para las declaraciones como «sin lactosa»
o «sin gluten», dirigidas a un grupo de consumidores que
padecen trastornos especificos, deben tratarse en la
Directiva 89/398/CEE del Consejo, de 3 de mayo
de 1989, relativa a la aproximacion de las legislaciones
de los Estados miembros sobre los productos alimenti-
cios destinados a una alimentacién especial (). Ademds,
dicha Directiva prevé la posibilidad de que los productos
alimenticios para consumo normal indiquen que su uso
conviene para estos grupos de consumidores, siempre
que tales productos cumplan las condiciones para dicha
declaracién. Hasta que se establezcan las condiciones
para dichas declaraciones a escala comunitaria, los
Estados miembros pueden mantener o adoptar las
medidas nacionales correspondientes.

Las declaraciones de propiedades saludables solamente
deben autorizarse para su uso en la Comunidad después
de efectuar una evaluacién cientifica del nivel mads
elevado posible. A fin de garantizar una evaluacion cien-
tifica armonizada de estas declaraciones, la Autoridad
Europea de Seguridad Alimentaria debe realizar estas
evaluaciones.

() DO L 186 de 30.6.1989, p. 27. Directiva modificada en dltimo

lugar por el Reglamento (CE) n° 1882/2003 del Parlamento Europeo
y del Consejo (DO L 284 de 31.10.2003, p. 1).
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(23)

(24)

(25)

(28)

Existen muchos factores, ademds de la dieta, que pueden
influir en las funciones psicoldgicas y comportamentales.
Asi pues, resulta muy complicada la comunicacién de
estas funciones y es dificil transmitir un mensaje global,
veraz y significativo en una declaracién breve que se
utilice en el etiquetado y la publicidad de alimentos. Por
tanto, es conveniente exigir un fundamento cientifico
cuando se usen declaraciones psicoldogicas y comporta-
mentales.

A la vista de la Directiva 96/8/CE de la Comision, de
26 de febrero de 1996, relativa a los alimentos desti-
nados a ser utilizados en dietas de bajo valor energético
para reduccion de peso ('), que prohibe la inclusién en el
etiquetado, la presentacion y la publicidad de los
productos cubiertos por la Directiva de cualquier refe-
rencia al ritmo o la magnitud de la pérdida de peso a
que puede llevar su consumo, es apropiado ampliar
dicha restriccion a todos los alimentos.

Debe efectuarse un tipo diferente de evaluacion y autori-
zacion de las declaraciones de propiedades saludables
distintas de las que se refieran a la disminucién de
riesgos de enfermedad, basadas en datos cientificos gene-
ralmente aceptados. Por consiguiente, previa consulta a
la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria, es nece-
sario adoptar una lista comunitaria de tales declaraciones
permitidas.

A fin de adaptarse a la evolucién cientifica y tecnoldgica,
la lista antes mencionada debe revisarse rdpidamente,
cuando resulte necesario. Estas revisiones son normas de
desarrollo de naturaleza técnica, cuya adopcién debe
encomendarse a la Comisién para simplificar y agilizar
el procedimiento.

Una dieta variada y equilibrada es un requisito previo
para disfrutar de buena salud; cada producto posee una
importancia relativa en el contexto de la dieta total.
Ademés, la dieta es uno de los mdltiples factores que
influyen en la aparicién de determinadas enfermedades
humanas. Otros factores, tales como la edad, la predispo-
sicién genética, el nivel de actividad fisica, el consumo
de tabaco y de otras drogas, la exposicion medioam-
biental y el estrés también pueden influir en la apariciéon
de las enfermedades humanas. Por tanto, deben aplicarse
requisitos especificos de etiquetado por lo que respecta a
las declaraciones relativas a la reduccion del riesgo de
enfermedad.

A fin de garantizar que las declaraciones de propiedades
saludables sean veraces, claras, fiables y dtiles para el
consumidor a la hora de elegir una dieta saludable,
también deben tenerse en cuenta en el dictamen de la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y en el

(') DO L 55 de 6.3.1996, p. 22.

(29)

(30)

(32)

(33)

(34)

(35)

posterior procedimiento de autorizacién la redaccion y
la presentacion de las declaraciones de propiedades salu-
dables.

En algunos casos, la determinacion cientifica del riesgo,
por si sola, no puede proporcionar toda la informacién
en la que debe basarse una decisién sobre gestion del
riesgo. Por consiguiente, deben tenerse en cuenta otros
factores legitimos relacionados con el asunto en cues-
tién.

En aras de la transparencia y a fin de evitar una multipli-
cidad de solicitudes en relacién con declaraciones que ya
se han evaluado, la Comision debe crear y actualizar un
registro publico de las listas de esas declaraciones.

Con el fin de estimular la investigacion y el desarrollo en
la industria agroalimentaria, es conveniente proteger las
inversiones efectuadas por innovadores en la recogida de
informacién y datos en apoyo de una solicitud en el
marco del presente Reglamento. No obstante, esta
proteccion debe limitarse en el tiempo a fin de evitar
repeticiones innecesarias de los estudios y los ensayos.

Habida cuenta de la naturaleza especifica de los
alimentos en los que figuran declaraciones, los orga-
nismos de supervision deben poseer otros medios
distintos a los habituales para facilitar una supervision
eficaz de estos productos.

Se necesitan medidas transitorias adecuadas que
permitan a los explotadores de empresas alimentarias
adaptarse a los requisitos del presente Reglamento.

Dado que el objetivo del presente Reglamento, a saber,
garantizar un funcionamiento eficaz del mercado interior
en lo que se refiere a las declaraciones nutricionales y de
propiedades saludables a la vez que se proporciona un
elevado nivel de proteccién de los consumidores, no
puede ser alcanzado de manera suficiente por los Estados
miembros y, por consiguiente, puede lograrse mejor a
escala comunitaria, la Comunidad puede adoptar
medidas, de acuerdo con el principio de subsidiariedad
consagrado en el articulo 5 del Tratado. De conformidad
con el principio de proporcionalidad enunciado en dicho
articulo, el presente Reglamento no excede de lo nece-
sario para alcanzar dicho objetivo.

Las medidas necesarias para la ejecucién del presente
Reglamento deben aprobarse con arreglo a la Decision
1999/468/CE del Consejo, de 28 de junio de 1999, por
la que se establecen los procedimientos para el ejercicio
de las competencias de ejecucién atribuidas a la Comi-
sién ().

() DOL 184 de 17.7.1999, p. 23.



4.4.2006

Diario Oficial de la Unién Europea

C 80E/47

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

CAPITULO I
OBJETO, AMBITO DE APLICACION Y DEFINICIONES
Articulo 1
Objeto y dmbito de aplicacién

1. El presente Reglamento armoniza las disposiciones
legales, reglamentarias o administrativas de los Estados miem-
bros relativas a las declaraciones nutricionales y de propiedades
saludables, con el fin de garantizar un funcionamiento eficaz
del mercado interior a la vez que se proporciona un elevado
nivel de proteccién de los consumidores.

2. El presente Reglamento se aplicard a las declaraciones
nutricionales y de propiedades saludables efectuadas en las
comunicaciones comerciales, ya sea en el etiquetado, la presen-
tacién o la publicidad de los alimentos que se suministren
como tales al consumidor final, incluidos los alimentos comer-
cializados sin envase o suministrados a granel.

Asimismo, se aplicard en relacion con los alimentos destinados
al suministro de restaurantes, hospitales, centros de ensefianza,
cantinas y otras colectividades similares que ofrecen servicios
de restauracion colectiva.

3. Una marca registrada, una marca o una designacion arbi-
traria que aparezca en el etiquetado, la presentacioén o la publi-
cidad de un alimento, y que pueda interpretarse como una
declaracion nutricional o de propiedades saludables, podrd utili-
zarse sin someterse a los procedimientos de autorizacion
previstos en el presente Reglamento siempre que esté acom-
pafiada por una declaracién nutricional o de propiedades salu-
dables en el etiquetado, la presentacién o la publicidad que
cumpla las disposiciones del presente Reglamento.

4. El presente Reglamento se aplicard sin perjuicio de la
siguiente normativa comunitaria:

a) la Directiva 89/398/CEE, asi como las Directivas adoptadas
basdndose en ella;

b) la Directiva 80/777/CEE del Consejo, de 15 de julio
de 1980, relativa a la aproximacion de las legislaciones de
los Estados miembros sobre explotacion y comercializacién
de aguas minerales naturales (!);

DO L e 30.8.1 , p. 1. Directiva moditicada en ultimo lugar
) DO L 229 de 30.8.1980, p dificad il lug
por el Reglamento (CE) n° 1882/2003.

¢) la Directiva 98/83/CE del Consejo, de 3 de noviembre
de 1998, relativa a la calidad de las aguas destinadas al
consumo humano (%).

Articulo 2
Definiciones

1. A efectos del presente Reglamento se aplicardn:

a) las definiciones de «alimento», «explotador de empresa
alimentaria», «comercializacién» y «consumidor final» esta-
blecidas en el articulo 2 y en el articulo 3, puntos 3, 8 y 18,
del Reglamento (CE) n° 178/2002 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 28 de enero de 2002, por el que se esta-
blecen los principios y los requisitos generales de la legisla-
cién alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la segu-
ridad alimentaria (%);

b) la definiciéon de «complemento alimenticio» establecida en la
Directiva 2002/46/CE;

c) las definiciones de «etiquetado sobre propiedades nutritivas»,
«proteina», «glicidos», «azlcares», «dipidos», «saturados»,
«monoinsaturados», «poliinsaturados» y «fibra dietética» esta-
blecidas en la Directiva 90/496/CEE;

d) la definicién de «etiquetado» establecida en el articulo 1,
apartado 3, letra a), de la Directiva 2000/13/CE.

2. Asimismo, se aplicardn las siguientes definiciones:

1) se entenderd por «declaracién» cualquier mensaje o represen-
tacion que no sea obligatorio con arreglo a la legislacion
comunitaria o nacional, incluida cualquier forma de repre-
sentacion pictorica, grafica o simbodlica, que afirme, sugiera
o dé a entender que un alimento posee unas caracteristicas
especificas;

2) se entenderd por «utriente» las proteinas, hidratos de
carbono, grasas, fibras, sodio, vitaminas y minerales enume-
rados en el anexo de la Directiva 90/496/CEE, asi como las
sustancias que pertenezcan a una de estas categorias o sean
componentes de una de ellas;

3) se entenderd por «otra sustancia» una sustancia diferente de
un nutriente que posea un efecto nutricional o fisiolgico;

() DO L 330 de 5.12.1998, p. 32. Directiva modificada por el Regla-
mento (CE) n° 1882/2003.

() DO L 31 de 1.2.2002, p. 1. Reglamento modificado por el Regla-
mento (CE) n° 1642/2003 (DO L 245 de 29.9.2003, p. 4).
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4) se entenderd por «declaracién nutricional» cualquier declara-
cién que afirme, sugiera o dé a entender que un alimento
posee propiedades nutricionales benéficas especificas con
motivo de:

a) el aporte energético (valor caldrico):
i) que proporciona,

ii) que proporciona en un grado reducido o incremen-
tado, o

iii) que no proporciona, yfo de
b) los nutrientes u otras sustancias:
i) que contiene,

ii) que contiene en proporciones reducidas o incremen-
tadas, o

iii) que no contiene;

5) se entenderd por «declaraciéon de propiedades saludables»
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;

6) se entenderd por «declaracién de reduccién del riesgo de
enfermedad» cualquier declaracién de propiedades saludables
que afirme, sugiera o dé a entender que el consumo de una
categorfa de alimentos, un alimento o uno de sus constitu-
yentes reduce significativamente un factor de riesgo de
aparicion de una enfermedad humana;

7) se entenderd por «Autoridad» la Autoridad Europea de Segu-
ridad Alimentaria establecida en el Reglamento (CE) n° 178/
2002.

CAPITULO II
PRINCIPIOS GENERALES
Articulo 3
Principios generales para todas las declaraciones

Las declaraciones nutricionales y de propiedades saludables
podran utilizarse en el etiquetado, la presentacién y la publi-
cidad de alimentos comercializados en la Comunidad solamente
si se ajustan a las disposiciones del presente Reglamento.

Sin perjuicio de lo establecido en las Directivas 2000/13/CE y
84/450/CEE, la utilizacion de declaraciones nutricionales y de
propiedades saludables no debera:

a) ser falsa, ambigua o engafiosa;

b) dar lugar a dudas sobre la seguridad y/o la adecuacion nutri-
cional de otros alimentos;

c) alentar o aprobar el consumo excesivo de un alimento;

d) afirmar, sugerir o dar a entender que una dieta equilibrada y
variada no puede proporcionar cantidades adecuadas de
nutrientes en general. Podrdn adoptarse excepciones para
los nutrientes que no puedan obtenerse en cantidades sufi-
cientes mediante una dieta equilibrada y variada, inclusive
las condiciones para su aplicacion, de conformidad con el
procedimiento contemplado en el articulo 24, apartado 2,
teniendo en cuenta las condiciones especiales vigentes en los
Estados miembros;

e) referirse a cambios en las funciones corporales que pudieran
crear alarma en el consumidor o explotar su miedo, tanto
textualmente como a través de representaciones pictdricas,
gréficas o simbdlicas.

Articulo 4

Condiciones para el uso de declaraciones nutricionales y
de propiedades saludables

1. A mids tardar el ... (*), la Comision, de conformidad con
el procedimiento contemplado en el articulo 24, apartado 2,
establecerd los perfiles nutricionales especificos y las condi-
ciones, incluidas las exenciones, que deberdn respetarse para la
utilizacién de declaraciones nutricionales y de propiedades salu-
dables de los alimentos o de determinadas categorias de
alimentos.

Dichos perfiles nutricionales de los alimentos o de determi-
nadas categorias de alimentos, asi como las condiciones para la
utilizacién de declaraciones nutricionales y de propiedades salu-
dables por lo que respecta a los perfiles nutricionales, se esta-
bleceran teniendo en cuenta en particular:

a) las cantidades de determinados nutrientes y otras sustancias
contenidas en los alimentos como, por ejemplo, grasas,
acidos grasos saturados, dcidos grasos trans, azicares y sal o
sodio;

b) la funcién e importancia de los alimentos (o de las catego-
rias de alimentos) en la dieta de la poblacién en general o,
en su caso, de determinados grupos sometidos a riesgo,
incluidos los nifios;

¢) la composicién nutricional global de los alimentos y la
presencia de nutrientes cuyo efecto en la salud haya sido
reconocido cientificamente.

Los perfiles nutricionales se basardn en conocimientos cienti-
ficos sobre dietas y nutricién, asi como sobre su relaciéon con la
salud.

(*) 24 meses después de la fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento.
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Al establecer los perfiles nutricionales, la Comisién pedird a la
Autoridad que le facilite, dentro de un plazo de 12 meses, el
asesoramiento cientifico pertinente, centrado, en particular, en
los siguientes elementos:

i) si deben establecerse perfiles para los alimentos en general
o para determinadas categorias de alimentos,

i) la gama y el equilibrio de nutrientes que deben tomarse en
consideracién,

iii) la elecciéon de la cantidad de referencia/base para los
perfiles,

iv) la propuesta de calculo de los perfiles, y
v) el ensayo del sistema propuesto.

Al establecer los perfiles nutricionales, la Comisién consultard a
las partes interesadas, en particular los explotadores de
empresas alimentarias y las asociaciones de consumidores.

Los perfiles nutricionales y sus condiciones de utilizacién se
actualizardn a fin de tener en cuenta los progresos cientificos
pertinentes, de conformidad con el procedimiento mencionado
en el articulo 24, apartado 2.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, podran efec-
tuarse, sin hacer referencia a un perfil para el nutriente o los
nutrientes especificos sobre los que se haya efectuado la decla-
racién, declaraciones nutricionales relativas a la reduccion de
grasas, dcidos grasos saturados, dcidos grasos trans, azicares y
sal o sodio, siempre que se ajusten a las condiciones estable-
cidas en el presente Reglamento.

3. En las bebidas con una graduacion superior al 1,2 % en
volumen de alcohol no podran figurar:

a) declaraciones de propiedades saludables, ni

b) declaraciones nutricionales diferentes de las que se refieran a
una reduccién del contenido de alcohol o de energia.

4. En ausencia de normas comunitarias especificas relativas
a las declaraciones nutricionales referentes a la reducciéon o
ausencia de alcohol o energia en las bebidas que contienen
normalmente alcohol, podrdn aplicarse las normas nacionales
pertinentes, en cumplimiento de las disposiciones del Tratado.

5. Podrin determinarse otros alimentos o categorias de
alimentos distintos de los mencionados en el apartado 3 para
los que se restringirdn o prohibirdn las declaraciones nutricio-
nales y de propiedades saludables, de conformidad con el
procedimiento contemplado en el articulo 24, apartado 2, y en
funcién de las pruebas cientificas.

Articulo 5

Condiciones generales

1.  Solamente se autorizard el uso de declaraciones nutricio-
nales y de propiedades saludables si se cumplen las siguientes
condiciones:

a) se ha demostrado que la presencia, ausencia o contenido
reducido, en un alimento o una categoria de alimentos, de
un nutriente u otra sustancia respecto del cual se efecttia la
declaracién posee un efecto nutricional o fisiologico bené-
fico, establecido mediante datos cientificos generalmente
aceptados;

=

el nutriente u otra sustancia acerca del cual se efectta la
declaracion:

i) estd contenido en el producto final en una cantidad
significativa tal como se define en la legislacion comuni-
taria o, en los casos en que no existan normas al
respecto, en una cantidad que produzca el efecto nutri-
cional o fisioldgico declarado, establecido mediante datos
cientificos generalmente aceptados, o

ii) no estd presente o estd presente en una cantidad reducida
que produzca el efecto nutricional o fisiologico decla-
rado, establecido mediante datos cientificos generalmente
aceptados;

(a)
~

cuando sea pertinente, el nutriente u otra sustancia sobre el
cual se efectda la declaraciéon se encuentra en una forma
asimilable por el organismo;

&

la cantidad del producto que cabe razonablemente esperar
que se consuma proporciona una cantidad significativa del
nutriente u otra sustancia a que hace referencia la declara-
cion, tal como se define en la legislacion comunitaria o, en
los casos en que no existan normas al respecto, una cantidad
significativa que produzca el efecto nutricional o fisiologico
declarado, establecido mediante datos cientificos general-
mente aceptados;

e) se rednen las condiciones especificas establecidas en el
capitulo IIT o el capitulo IV, seglin corresponda.

2. Solamente se autorizard el uso de declaraciones nutricio-
nales y de propiedades saludables si cabe esperar que el consu-
midor medio comprenda los efectos benéficos tal como se
expresan en la declaracion.

3. Las declaraciones nutricionales y de propiedades saluda-
bles hardn referencia a los alimentos listos para su consumo de
conformidad con las instrucciones del fabricante.
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Articulo 6

Fundamento cientifico de las declaraciones

1. Las declaraciones nutricionales y de propiedades saluda-
bles deberan basarse y fundamentarse en datos cientificos gene-
ralmente aceptados.

2. Un explotador de empresa alimentaria que efectiie una
declaracién nutricional o de propiedades saludables deberd
justificar el uso de esa declaracion.

3. Las autoridades competentes de los Estados miembros
podran solicitar a un explotador de empresa alimentaria o a
una persona que comercialice un producto que presente todos
los elementos y datos pertinentes que demuestren el cumpli-
miento del presente Reglamento.

Articulo 7

Informacién nutricional

La obligacién y los procedimientos para facilitar informacién
en virtud de la Directiva 90/496/CEE cuando se efectiie una
declaracion nutricional se aplicaran, mutatis mutandis, cuando se
efectiie una declaracion de propiedades saludables, a excepcion
de las camparias publicitarias colectivas. Sin embargo, la infor-
macion que deberd transmitirse corresponderd a la informacién
del grupo 2, tal como se define en el articulo 4, apartado 1, de
la Directiva 90/496|CEE.

Asimismo, seglin los casos, cuando una declaraciéon nutricional
o de propiedades saludables mencione una o varias sustancias
que no figuren en el etiquetado nutricional, deberd indicarse su
cantidad en el mismo campo de vision que la informacion
nutricional, y expresarse con arreglo al articulo 6 de la Direc-
tiva 90/496/CE.

En el caso de los complementos alimenticios, la informacién
nutricional se facilitard de conformidad con el articulo 8 de la
Directiva 2002/46/CE.
CAPITULO 1II
DECLARACIONES NUTRICIONALES
Articulo 8

Condiciones especificas

1. Solamente se autorizardn las declaraciones nutricionales si
estdan enumeradas en el anexo y se ajustan a las condiciones
fijadas en el presente Reglamento.

2. Las modificaciones del anexo se adoptarin de confor-
midad con el procedimiento contemplado en el articulo 24,
apartado 2, y, en su caso, previa consulta a la Autoridad.

Articulo 9

Declaraciones comparativas

1. Sin perjuicio de lo establecido en la Directiva
84/450/CEE, solamente podrin compararse alimentos de la
misma categorfa, tomando en consideracién una serie de
alimentos de dicha categorfa. Deberd mencionarse la diferencia
en la cantidad de un nutriente o el valor energético, y la
comparacién deberd hacer referencia a la misma cantidad de
alimento.

2. Las declaraciones nutricionales comparativas deberdn
comparar la composicién del alimento en cuestién en relacién
con una serie de alimentos de la misma categoria, cuya compo-
sicién no permita que figure en ellos una declaracién, incluidos
los productos alimenticios de otras marcas.

CAPITULO IV

DECLARACIONES DE PROPIEDADES SALUDABLES

Articulo 10

Condiciones especificas

1. Se prohibirdn las declaraciones de propiedades saludables
a no ser que se ajusten a los requisitos generales del capitulo II
y a los requisitos especificos del presente capitulo y estén auto-
rizadas de conformidad con el presente Reglamento e incluidas
en las listas de declaraciones autorizadas previstas en los
articulos 13 y 14.

2. Solamente se permitirdn las declaraciones de propiedades
saludables si se incluye la siguiente informacién en el etique-
tado o, de no existir éste, en la presentacion y la publicidad:

a) una declaracién en la que se indique la importancia de una
dieta variada y equilibrada y un estilo de vida saludable;

b) la cantidad de alimento y el patrén de consumo requeridos
para obtener el efecto benéfico declarado;

¢) en su caso, una declaracion dirigida a las personas que debe-
rian evitar el consumo del alimento, y

d) una advertencia adecuada en relacion con los productos que
pueden suponer un riesgo para la salud si se consumen en
exceso.
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3. La referencia a beneficios generales y no especificos del
nutriente o del alimento para la buena salud general o el bien-
estar relativo a la salud podrd hacerse solamente si va acom-
pafiada de una declaracién de propiedades saludables especifica
incluida en las listas previstas en el articulo 13 o 14.

4. En su caso, las directrices para la aplicacion del presente
articulo podrdn adoptarse de acuerdo con el procedimiento
contemplado en el articulo 24, apartado 2, y, en caso necesario,
en consulta con las partes interesadas, en particular explota-
dores de empresas alimentarias y grupos de consumidores.

Articulo 11

Asociaciones médicas nacionales e instituciones de benefi-
cencia relacionadas con la salud

A falta de normativa comunitaria especifica sobre las recomen-
daciones o aprobaciones formuladas por asociaciones médicas
nacionales e instituciones de beneficencia relacionadas con la
salud, podrdn aplicarse las normas nacionales pertinentes de
conformidad con lo dispuesto en el Tratado.

Articulo 12

Restricciones en el uso de determinadas propiedades salu-
dables

No se autorizardn las siguientes declaraciones de propiedades
saludables:

a) las declaraciones que sugieran que la salud podria verse afec-
tada si no se consume el alimento de que se trate;

b) las declaraciones que hagan referencia al ritmo o la
magnitud de la pérdida de peso;

¢) las declaraciones que hagan referencia a recomendaciones
de médicos individuales u otros profesionales de la salud y
otras asociaciones no mencionadas en el articulo 11.

Articulo 13

Declaraciones de propiedades saludables distintas de las
relativas a la reduccién del riesgo de enfermedad

1. Las declaraciones de propiedades saludables que describan
o se refieran a:

a) la funciéon de un nutriente o de otra sustancia en el creci-
miento, el desarrollo y las funciones corporales, o

b) las funciones psicoldgicas y comportamentales, o

¢) sin perjuicio de la Directiva 96/8/CE, al adelgazamiento, al
control de peso, a una disminucién de la sensacién de
hambre, a un aumento de la sensacion de saciedad, o a la
reduccién del aporte energético de la dieta,

y que figuren en la lista prevista en el apartado 3 podran efec-
tuarse, sin someterse al procedimiento de autorizacion estable-
cido en los articulos 15 a 18, siempre que:

i) se basen en datos cientificos generalmente aceptados, y
i) sean bien comprendidas por el consumidor medio.

2. Los Estados miembros transmitirin a la Comisién las
listas de declaraciones mencionadas en el apartado 1 a mds
tardar el ... (*), acompafiadas de las condiciones que les sean de
aplicacién y de referencias a la justificacion cientifica perti-
nente.

3. Previa consulta a la Autoridad, la Comisioén adoptard, de
conformidad con el procedimiento contemplado en el
articulo 24, apartado 2, una lista comunitaria de declaraciones
permitidas tal como se prevé en el apartado 1, y todas las
condiciones necesarias para el uso de dichas declaraciones a
mas tardar el ... (*¥).

4. Todo cambio de la lista indicada en el apartado 3, basado
en datos cientificos generalmente aceptados, se adoptard por el
procedimiento contemplado en el articulo 24, apartado 2,
previa consulta a la Autoridad, a iniciativa de la Comisién o a
peticién de un Estado miembro.

5. Toda adicién de declaraciones a la lista indicada en el
apartado 3 que estén basadas en datos cientificos recientemente
obtenidos y/o que incluyan una solicitud de proteccién de los
datos sujetos a derechos de propiedad industrial se adoptard
por el procedimiento establecido en los articulos 15 a 18.

Articulo 14
Declaraciones de reduccién del riesgo de enfermedad

1. No obstante lo dispuesto en el articulo 2, apartado 1, letra
b), de la Directiva 2000/13/CE, podran efectuarse declaraciones
de reduccién del riesgo de enfermedad cuando se haya autori-
zado, de conformidad con el procedimiento establecido en los
articulos 15 a 18 del presente Reglamento, su inclusién en una
lista comunitaria de declaraciones permitidas de ese tipo, junto
con todas las condiciones necesarias para el uso de dichas
declaraciones.

(9 Ultimo dia del mes de la fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento + 1 afio.

(*) Ultimo dia del mes de la fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento + 3 afios.
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2. Ademds de los requisitos generales establecidos en el
presente Reglamento y de los requisitos especificos del apar-
tado 1, en el caso de las declaraciones de reduccion del riesgo
de enfermedad, el etiquetado o, de no existir éste, la presen-
tacién o la publicidad, deberd incluir asimismo una exposicién
en la que se indique que la enfermedad a la que se refiere la
declaracién posee multiples factores de riesgo y que la altera-
cién de uno de estos factores de riesgo puede tener o no un
efecto benéfico.

Articulo 15

Solicitud de autorizacién

1. Cuando se haga referencia al presente articulo, deberd
presentarse una solicitud de autorizaciéon de conformidad con
los siguientes apartados.

2. La solicitud deberd enviarse a la autoridad nacional
competente de un Estado miembro.

a) La autoridad nacional competente:

i) acusard recibo de la solicitud por escrito en un plazo de
14 dias desde la fecha de su recepcion; en el acuse de
recibo figurara la fecha de recepcion de la solicitud,

i) informard inmediatamente a la Autoridad,

iii) pondrd a disposicién de la Autoridad la solicitud y cual-
quier informacién complementaria facilitada por el soli-
citante.

b) La Autoridad:

i) informard sin demora a los otros Estados miembros y a
la Comisién de la solicitud y pondrd a su disposicion la
solicitud y toda informacién complementaria facilitada
por el solicitante,

ii) pondrd a disposicion del publico el resumen de la soli-
citud mencionada en el apartado 3, letra g).

3. Lasolicitud incluird lo siguiente:
a) el nombre y la direccién del solicitante;

b) el nutriente u otra sustancia, o el alimento o la categoria de
alimentos acerca del cual vaya a efectuarse la declaracion de
propiedades saludables y sus caracteristicas especificas;

¢) una copia de los estudios, incluidos, cuando existan, los
estudios independientes revisados por expertos, que se
hayan llevado a cabo en relacién con la declaracion de
propiedades saludables y cualquier otro material que se
posea que permita demostrar que la declaracién de propie-
dades saludables cumple los criterios establecidos en el
presente Reglamento;

d) en su caso, una indicacién de la informacién que deberd
considerarse protegida por derechos de propiedad industrial,
acompafiada de una justificacién comprobable;

e) una copia de otros estudios cientificos que sean pertinentes
para la declaracién de propiedades saludables en cuestion;

f) una propuesta de redaccién de la declaracion de propiedades
saludables para la que se desea obtener autorizacidn,
incluidas, en su caso, las condiciones especificas de uso;

g) un resumen de la solicitud.

4. La Comisién, previa consulta a la Autoridad, establecerd
de conformidad con el procedimiento contemplado en el
articulo 24, apartado 2, las normas de desarrollo del presente
articulo, incluidas disposiciones relativas a la preparacion y la
presentacion de la solicitud.

5. Antes de ... (*), la Autoridad publicard orientaciones deta-
lladas para asistir a los solicitantes en la preparacién y la
presentacion de la solicitud.

Articulo 16
Dictamen de la Autoridad

1. Al emitir su dictamen, la Autoridad se esforzard por
respetar un plazo limite de seis meses a partir de la fecha de
recepcion de una solicitud vélida. Dicho plazo de tiempo se
ampliard cuando la Autoridad desee obtener informacién
complementaria del solicitante, segtin lo dispuesto en el apar-
tado 2.

2. Cuando proceda, la Autoridad o una autoridad nacional
competente por mediacién de la Autoridad podra pedir al soli-
citante que complete la informacion que acompaifia a la soli-
citud dentro de un periodo de tiempo especificado.

3. A fin de preparar su dictamen, la Autoridad:

a) verificard que la redaccion propuesta de la declaracién de
propiedades saludables se fundamenta en datos cientificos;

b) considerard si la redaccion de la declaracién de propiedades
saludables se ajusta a los criterios establecidos en el presente
Reglamento;

¢) aconsejard que la redaccion propuesta de la declaracion de
propiedades saludables sea comprensible y tenga sentido
para el consumidor medio.

(*) Primer dia del sexto mes siguiente a la fecha de entrada en vigor del
presente Reglamento.
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4. En caso de dictamen favorable a la autorizacion de la
declaracion de propiedades saludables, el dictamen deberd
incluir la informacién siguiente:

a) el nombre y la direccién del solicitante;

b) el nutriente u otra sustancia o el alimento o la categoria de
alimentos acerca del cual vaya a efectuarse una declaracién
de propiedades saludables y sus caracteristicas especificas;

¢) la redaccion recomendada de la declaracién de propiedades
saludables propuesta, inclusive, en su caso, las condiciones
especificas de uso;

d) cuando sea pertinente, las condiciones o restricciones de uso
del alimento, o una declaracién complementaria o una
advertencia que deban acompafiar a la declaraciéon de
propiedades saludables en el etiquetado y la publicidad.

5. La Autoridad remitird su dictamen a la Comisién, a los
Estados miembros y al solicitante, acompafiado de un informe
en el que se describa su evaluacion de la declaracion de propie-
dades saludables y se motive su dictamen, asi{ como la informa-
cién en que se basa.

6. La Autoridad, de conformidad con el articulo 38, apar-
tado 1, del Reglamento (CE) n° 178/2002, hard publico su
dictamen.

El solicitante o los miembros del publico podrin formular
comentarios a la Comisién en un plazo de 30 dias a partir de
esa publicacion.

Articulo 17

Autorizaciéon comunitaria

1. En un plazo de tres meses a partir de la recepcién del
dictamen de la Autoridad, la Comisiéon presentard al Comité
mencionado en el articulo 22, apartado 2, un proyecto de deci-
sién sobre las listas de declaraciones de propiedades saludables
permitidas, teniendo en cuenta el dictamen de la Autoridad,
cualquier disposicién pertinente de la legislacién comunitaria y
otros factores legitimos relacionados con el asunto examinado.
En los casos en que el proyecto de decision no se ajuste al
dictamen de la Autoridad, la Comisién transmitird una explica-
cién de las divergencias.

2. Cualquier proyecto de decision que modifique las listas de
declaraciones de propiedades saludables permitidas deberd
incluir la informacion mencionada en el articulo 16, apartado 4.

3. Se tomard una decisién definitiva sobre la solicitud de
conformidad con el procedimiento contemplado en el
articulo 24, apartado 2.

4. La Comisién informard sin demora al solicitante sobre la
decision tomada y publicard informacién detallada de la deci-
sion en el Diario Oficial de la Unién Europea.

5. Las declaraciones de propiedades saludables incluidas en
las listas previstas en los articulos 13 y 14 podran ser utili-
zadas, con arreglo a las condiciones que le sean aplicables, por
cualquier explotador de empresa alimentaria, salvo si su utiliza-
cion estd limitada con arreglo a las disposiciones del articulo 20.

6. La concesion de una autorizacién no disminuird la
responsabilidad civil y penal general de cualquier explotador de
empresa alimentaria en relacion con el alimento en cuestion.

Articulo 18

Modificacién, suspensién y revocacion de las autoriza-
ciones

1. E solicitantefusuario de una declaracion incluida en una
de las listas contempladas en los articulos 13 y 14 podré soli-
citar una modificacion de la lista pertinente. Se aplicard mutatis
mutandis el procedimiento establecido en los articulos 15 a 17.

2. Por propia iniciativa, o previa solicitud de un Estado
miembro o de la Comisién, la Autoridad emitird un dictamen
en el que examinard si una declaracion de propiedades saluda-
bles incluida en las listas contempladas en los articulos 13 y 14
sigue cumpliendo las condiciones establecidas en el presente
Reglamento.

Transmitird inmediatamente su dictamen a la Comision, a los
Estados miembros y, cuando proceda, al solicitante inicial de la
declaracién de que se trate. La Autoridad, de conformidad con
el articulo 38, apartado 1, del Reglamento (CE) n° 178/2002,
hard publico su dictamen.

El solicitante/usuario o un miembro del publico podra formular
comentarios a la Comisién en un plazo de 30 dias a partir de
esa publicacién.

La Comision examinard el dictamen de la Autoridad y todos los
comentarios recibidos lo antes posible. Cuando sea necesario,
se modificard, suspenderd o revocard la autorizaciéon de confor-
midad con el procedimiento establecido en el articulo 17.
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CAPITULO V
DISPOSICIONES GENERALES Y FINALES
Articulo 19
Registro comunitario

1. La Comision establecerd y mantendrd un registro comuni-
tario de declaraciones nutricionales y de propiedades saludables
relativas a alimentos, denominado en lo sucesivo «el registro».

2. Elregistro deberd contener lo siguiente:

a) las declaraciones nutricionales y las condiciones que se les
aplican tal como se establece en el anexo;

b) las restricciones adoptadas de conformidad con el articulo 4,
apartado 5;

¢) las declaraciones de propiedades saludables autorizadas y las
condiciones que se les aplican tal como se establece en el
articulo 13, apartado 3, el articulo 14, apartado 1, el
articulo 18, apartado 2, el articulo 20, el articulo 23, apar-
tado 2, y el articulo 27, apartado 6, asi como las medidas
nacionales a que se refiere el articulo 22, apartado 3;

d) una lista de las declaraciones de propiedades saludables
rechazadas, asi como los motivos de su rechazo.

Las declaraciones de propiedades saludables autorizadas a partir
de datos protegidos por derechos de propiedad industrial se
incluirdn en un anexo aparte del registro junto con la siguiente
informacion:

1) la fecha en que la Comisién autorizé la declaracién de
propiedades saludables y el nombre del solicitante original
al que se concedié la autorizacion;

2) el hecho de que la Comisién autorizd la declaraciéon de
propiedades saludables a partir de datos protegidos por
derechos de propiedad industrial;

3) el hecho de que estd restringido el uso de la declaracion de
propiedades saludables, salvo en caso de que un solicitante
posterior obtenga autorizacién para la declaracion sin refe-
rencia a los datos protegidos por derechos de propiedad
industrial del solicitante original.

3. El registro se pondrd a disposicion del publico.

Articulo 20
Proteccién de datos

1. Los datos cientificos y otro tipo de informacion de la soli-
citud exigidos con arreglo al articulo 15, apartado 2, no podran
utilizarse en beneficio de un solicitante posterior durante un
periodo de siete aflos a partir de la fecha de autorizacién, a no
ser que ese solicitante posterior haya acordado con el solici-

tante anterior que pueden utilizarse esos datos e informacion,
en los casos en que:

a) el solicitante anterior hubiera declarado, en el momento de
la solicitud anterior, que los datos cientificos y otro tipo de
informacion estdn protegidos por derechos de propiedad
industrial, y

b) el solicitante anterior tuviera un derecho exclusivo de refe-
rencia sobre los datos protegidos por derechos de propiedad
industrial en el momento en que se efectud la solicitud ante-
rior, y

¢) no se hubiera podido autorizar la declaracién de propie-
dades saludables si el solicitante anterior no hubiera enviado
los datos protegidos por derechos de propiedad industrial.

2. Hasta el final del periodo de siete afios especificado en el
apartado 1, ningtn solicitante posterior tendrd derecho a hacer
referencia a los datos que un solicitante anterior haya designado
como protegidos por derechos de propiedad industrial, salvo en
caso de que la Comisién tome una decision sobre si podria
incluirse una declaracién, o podria haberse incluido, en la lista
prevista en el articulo 14 o, en su caso, en el articulo 13, sin la
presentacion de los datos designados por el solicitante anterior
como datos protegidos por derechos de propiedad industrial,
hasta que medie tal decision.

Articulo 21

Disposiciones nacionales

Sin perjuicio de lo dispuesto en el Tratado, y en particular en
sus articulos 28 y 30, los Estados miembros no podrin
restringir ni prohibir el comercio o la publicidad de alimentos
que se ajusten al presente Reglamento mediante la aplicacion
de disposiciones nacionales no armonizadas que rijan las decla-
raciones efectuadas con respecto a determinados alimentos o a
los alimentos en general.

Articulo 22

Procedimiento de notificaciéon

1. Si un Estado miembro considera necesario adoptar nueva
legislacién, notificard a la Comision y a los demds Estados
miembros las medidas previstas y comunicard los motivos que
las justifiquen.

2. La Comisién consultard al Comité permanente de la
cadena alimentaria y de sanidad animal, establecido de confor-
midad con el articulo 58, apartado 1, del Reglamento (CE)
n° 178/2002 (en lo sucesivo denominado «el Comité), si consi-
dera util efectuar esta consulta, o si asi lo pide un Estado
miembro, y emitird un dictamen sobre las medidas previstas.
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3. El Estado miembro en cuestion podrd tomar las medidas
previstas seis meses después de la notificacion a que se refiere
el apartado 1, siempre y cuando el dictamen de la Comisiéon no
sea negativo.

Si el dictamen de la Comision fuera negativo, en €l deberd
determinarse, de conformidad con el procedimiento contem-
plado en el articulo 24, apartado 2, y antes de que expire el
periodo mencionado en el primer parrafo del presente apar-
tado, si pueden aplicarse las medidas previstas. La Comisién
podrd exigir que se efectiien algunas modificaciones de la
medida prevista.

Articulo 23

Medidas de salvaguardia

1. Cuando un Estado miembro tenga motivos importantes
para considerar que una declaracién no se ajusta a lo estable-
cido en el presente Reglamento, o que el fundamento cientifico
previsto en el articulo 6 es insuficiente, dicho Estado miembro
podrd suspender temporalmente la utilizacién de esa declara-
cion dentro de su territorio.

Asimismo, informard a los demds Estados miembros y a la
Comision y les comunicard los motivos de la suspension.

2. De conformidad con el procedimiento contemplado en el
articulo 24, apartado 2, deberd tomarse una decision, en su
caso previo dictamen de la Autoridad.

La Comision podrd iniciar este procedimiento por propia inicia-
tiva.

3. El Estado miembro a que se refiere el apartado 1 podrd
mantener la suspensién hasta que se le haya notificado la deci-
sién mencionada en el apartado 2.
Articulo 24
Comité

1. La Comisién estard asistida por el Comité.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apar-
tado, serdn de aplicacién los articulos 5 y 7 de la Deci-
sién 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

El plazo contemplado en el articulo 5, apartado 6, de la Deci-
sion 1999/468/CE queda fijado en tres meses.

3. El Comité aprobard su reglamento interno.

Articulo 25
Seguimiento

Para facilitar un seguimiento eficaz de los alimentos en los que
figuren declaraciones nutricionales o de propiedades saludables,
los Estados miembros podran exigir al fabricante o a la persona
que comercialice esos productos en su territorio que notifique
su comercializacién a la autoridad competente mediante el
envio de un modelo de la etiqueta utilizada en el producto.

Articulo 26
Evaluacién

A miés tardar el ... (*), la Comisiéon remitird al Parlamento
Europeo y al Consejo un informe sobre la aplicacion del
presente Reglamento, en particular sobre la evolucién del
mercado de alimentos acerca de los cuales se efectiian declara-
ciones nutricionales o de propiedades saludables y sobre la
manera en que los consumidores entienden las declaraciones,
junto con una propuesta de modificaciones, en su caso.

Articulo 27
Medidas transitorias

1. Los productos comercializados o etiquetados antes de la
fecha de aplicacién del presente Reglamento que no cumplan
lo dispuesto en el presente Reglamento podrdn comercializarse
hasta el dia de su expiracién, pero no después del ... (**). Por
lo que atafie a las disposiciones del articulo 4, apartado 1, los
alimentos podrdn comercializarse hasta 12 meses después de la
adopcion de los perfiles nutricionales pertinentes y de sus
condiciones de utilizacion.

2. Los productos que lleven marcas registradas o marcas
existentes antes del 1 de enero de 2005 que no cumplan el
presente Reglamento podrdn seguir comercializdindose hasta
el ... (), fecha a partir de la cual se les aplicardn las disposi-
ciones del presente Reglamento.

3. Las declaraciones nutricionales que hayan sido utilizadas
en un Estado miembro antes del 1 de enero de 2005 en
cumplimiento de las disposiciones nacionales que les sean apli-
cables, y que no estén incluidas en el anexo, podran seguir efec-
tudndose bajo la responsabilidad de los explotadores de
empresas alimentarias hasta el ... (****), y ello sin perjuicio de
la adopcién de las medidas de salvaguardia mencionadas en el
articulo 23.

(* Ultimo dia del quinto mes siguiente a la fecha de entrada en vigor
del presente Reglamento + 6 afios.
(*) Ultimo dia del decimoctavo mes siguiente a la fecha de entrada en
vigor del presente Reglamento.
(***) Fecha de entrada en vigor del presente Reglamento + 10 afios.
(**¥) Dos afios después de la fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento.
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4. Las declaraciones nutricionales en forma de represen-
tacion pictérica, grafica o simbdlica que cumplan los principios
generales del presente Reglamento, no estén incluidas en el
anexo y se utilicen segin condiciones y criterios especificos
elaborados mediante disposiciones o normas nacionales estardn
sujetas al procedimiento siguiente:

a) los Estados miembros comunicardn a la Comisién, a mds
tardar el ... (*), las declaraciones nutricionales y las disposi-
ciones o normas nacionales de aplicacién, junto con los
datos cientificos que respalden dichas disposiciones o
normas;

b) la Comisién adoptard, de conformidad con el procedimiento
contemplado en el articulo 24, apartado 2, una decisién
sobre la utilizacion de dichas declaraciones.

Las declaraciones nutricionales que no hayan sido autorizadas
por este procedimiento podrdn seguir utilizdndose durante 12
meses a partir de la adopcion de la Decision.

5. A partir de la fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento y hasta la adopcion de la lista mencionada en el
articulo 13, apartado 1, letra a), podran efectuarse declaraciones
de propiedades saludables a las que se refiere el articulo 13,
apartado 3, bajo la responsabilidad de los explotadores de
empresas alimentarias, siempre y cuando se ajusten a lo estable-
cido en el presente Reglamento y a las disposiciones nacionales
existentes que se les apliquen, y sin perjuicio de la adopcién de
las medidas de salvaguardia mencionadas en el articulo 23.

6. Las declaraciones de propiedades saludables distintas de
las mencionadas en el articulo 13, apartado 1, letra a), y en el
articulo 14 que se hayan utilizado, de conformidad con las
disposiciones nacionales, antes de la entrada en vigor del
presente Reglamento quedardn sujetas a lo siguiente:

a) las declaraciones de propiedades saludables que hayan sido
objeto de evaluacion y autorizacién en un Estado miembro
se autorizaran de la siguiente manera:

i) los Estados miembros comunicardn a la Comision, a mas
tardar el ... (¥), dichas declaraciones, acompafadas por
un informe en el que se evalten los datos cientificos que
respaldan la declaracion,

i) tras consultar con la Autoridad, la Comisién, de confor-
midad con el procedimiento contemplado en el
articulo 24, apartado 2, adoptard una Decision relativa a
las declaraciones de propiedades saludables autorizadas
de esta manera.

Las declaraciones de propiedades saludables que no hayan
sido autorizadas por este procedimiento podran seguir utili-
zandose durante seis meses a partir de la adopcion de la
Decision;

b) las declaraciones de propiedades saludables que no hayan
sido objeto de evaluacién y autorizacién en un Estado
miembro: podran seguir utilizindose siempre que se efectie
una solicitud en virtud del presente Reglamento antes del

. (*), las declaraciones de propiedades saludables no auto-
rizadas con arreglo a dicho procedimiento podrin seguir
utilizindose durante seis meses a partir de la adopcién de
una decision en virtud del articulo 17, apartado 3.

Articulo 28
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su
publicacion en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Serd aplicable a partir del ... (**¥).

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en ...

Por el Parlamento Europeo
El Presidente

(* Ultimo dfa del mes de la fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento + 1 afio.

Por el Consejo
El Presidente

(**) 12 meses después de la fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento.

(**) Primer difa del sexto mes siguiente a la fecha de entrada en vigor
del presente Reglamento.
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ANEXO

DECLARACIONES NUTRICIONALES Y CONDICIONES QUE SE LES APLICAN

BAJO VALOR ENERGETICO

Solamente podrd declararse que un alimento posee un bajo valor energético, asi como efectuarse cualquier otra declara-
cién que pueda tener el mismo significado para el consumidor, si el producto no contiene mds de 40 kcal (170 kJ) por
100 g en el caso de los s6lidos o mds de 20 kcal (80 kJ) por 100 ml en el caso de los liquidos. Para los edulcorantes de
mesa se aplicard un limite de 4 kcal (17 kJ) por porcion, con propiedades edulcorantes equivalentes a 6 g de sacarosa
(una cucharadita de sacarosa aproximadamente).

VALOR ENERGETICO REDUCIDO

Solamente podrd declararse que un alimento posee un valor energético reducido, asi como efectuarse cualquier otra
declaracion que pueda tener el mismo significado para el consumidor, si el valor energético se reduce, como minimo, en
un 30 %, con una indicacién de la caracteristica o caracteristicas que provocan la reduccién del valor energético total del
alimento.

SIN APORTE ENERGETICO

Solamente podréd declararse que un alimento carece de aporte energético, asi como efectuarse cualquier otra declaracién
que pueda tener el mismo significado para el consumidor, si el producto no contiene mds de 4 kcal (17 kJ) por 100 ml.
Para los edulcorantes de mesa se aplicard un limite de 0,4 kcal (1,7 kJ) por porcién, con propiedades edulcorantes equi-
valentes a 6 g de sacarosa (una cucharadita de sacarosa aproximadamente).

BAJO CONTENIDO DE GRASA

Solamente podré declararse que un alimento posee un bajo contenido de grasa, asi como efectuarse cualquier otra decla-
racion que pueda tener el mismo significado para el consumidor, si el producto no contiene mds de 3 g de grasa por
100 g en el caso de los sélidos o 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

Solamente podrd declararse que un alimento no contiene grasa, asi como efectuarse cualquier otra declaracién que pueda
tener el mismo significado para el consumidor, si el producto no contiene mds de 0,5 g de grasa por 100 g o 100 ml.
No obstante, se prohibirdn las declaraciones expresadas como «X % sin grasav.

BAJO CONTENIDO DE GRASAS SATURADAS

Solamente podrd declararse que un alimento posee un bajo contenido de grasas saturadas, asi como efectuarse cualquier
otra declaracién que pueda tener el mismo significado para el consumidor, si la suma de 4cidos grasos saturados y de
dcidos grasos trans en el producto no es superior a 1,5 g por 100 g para los productos sélidos y a 0,75 g por 100 ml
para los productos liquidos, y en cualquier caso la suma de dcidos grasos saturados y de dcidos grasos trans no deberd
aportar mds del 10 % del valor energético.

SIN GRASAS SATURADAS

Solamente podrd declararse que un alimento no contiene grasas saturadas, asi como efectuarse cualquier otra declaracién
que pueda tener el mismo significado para el consumidor, si la suma de grasas saturadas y de dcidos grasos trans no es
superior a 0,1 g por 100 g 0 100 ml.

BAJO CONTENIDO DE AZUCAR

Solamente podrd declararse que un alimento posee un bajo contenido de aziicar, asi como efectuarse cualquier otra
declaracién que pueda tener el mismo significado para el consumidor, si el producto no contiene mas de 5 g de azticar
por 100 g en el caso de los sélidos o 2,5 g de aziicar por 100 ml en el caso de los liquidos.

SIN AZUCAR

Solamente podrd declararse que un alimento no contiene azicar, asi como efectuarse cualquier otra declaraciéon que
pueda tener el mismo significado para el consumidor, si el producto no contiene mds de 0,5 g de azticar por 100 g o
100 ml.
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SIN AZUCARES ANADIDOS

Solamente podrd declararse que no se han afadido aziicares a un alimento, asi como efectuarse cualquier otra declara-
cién que pueda tener el mismo significado para el consumidor, si no se ha afiadido al producto ningtin monosacarido ni
disacdrido, ni ningtin alimento utilizado por sus propiedades edulcorantes. Si los aziicares estdn naturalmente presentes
en los alimentos, en el etiquetado deberd figurar asimismo la siguiente indicacion: «CONTIENE AZUCARES NATURAL-
MENTE PRESENTES».

BAJO CONTENIDO DE SODIO/SAL

Solamente podrad declararse que un alimento posee un bajo contenido de sodiofsal, asi como efectuarse cualquier otra
declaracién que pueda tener el mismo significado para el consumidor, si el producto no contiene mds de 0,12 g de
sodio, o el valor equivalente de sal, por 100 g o por 100 ml. Por lo que respecta a las aguas distintas de las aguas mine-
rales naturales cuya composicion se ajuste a las disposiciones de la Directiva 80/777/CEE, este valor no debera ser supe-
rior a 2 mg de sodio por 100 ml.

MUY BAJO CONTENIDO DE SODIO/SAL

Solamente podrd declararse que un alimento posee un contenido muy bajo de sodiofsal, asi como efectuarse cualquier
otra declaracién que pueda tener el mismo significado para el consumidor, si el producto no contiene mds de 0,04 g de
sodio, o el valor equivalente de sal, por 100 g o por 100 ml. Esta declaracién no se utilizard para las aguas minerales
naturales y otras aguas.

SIN SODIO O SIN SAL

Solamente podréd declararse que un alimento no contiene sodio o sal, asi como efectuarse cualquier otra declaracién que
pueda tener el mismo significado para el consumidor, si el producto no contiene mds de 0,005 g de sodio, o el valor
equivalente de sal, por 100 g.

FUENTE DE FIBRA

Solamente podré declararse que un alimento es fuente de fibra, asi como efectuarse cualquier otra declaracion que pueda
tener el mismo significado para el consumidor, 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

Solamente podrd declararse que un alimento posee un alto contenido de fibra, asi como efectuarse cualquier otra declara-
cién que pueda tener el mismo significado para el consumidor, si el producto contiene como minimo 6 g de fibra por
100 g o 3 g de fibra por 100 kcal.

FUENTE DE PROTEINAS

Solamente podrd declararse que un alimento es fuente de proteinas, asi como efectuarse cualquier otra declaracién que
pueda tener el mismo significado para el consumidor, si las proteinas aportan como minimo el 12 % del valor energético
del alimento.

ALTO CONTENIDO DE PROTEINAS

Solamente podrd declararse que un alimento posee un alto contenido de proteinas, asi como efectuarse cualquier otra
declaracién que pueda tener el mismo significado para el consumidor, si las proteinas aportan como minimo el 20 % del
valor energético del alimento.

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

Solamente podrd declararse que un alimento es una fuente de vitaminas o minerales, asi como efectuarse cualquier otra
declaracion que pueda tener el mismo significado para el consumidor, si el producto contiene como minimo una
cantidad significativa de vitaminas o minerales 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 7 del Reglamento (CE) n° ...[2006 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de ..., sobre la adicion de vitaminas, minerales y otras determinadas sustancias a los
alimentos (!).

() DOL ...
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ALTO CONTENIDO DE [NOMBRE DE LAS VITAMINAS] O [NOMBRE DE LOS MINERALES]

Solamente podrd declararse que un alimento posee un alto contenido de vitaminas o minerales, asi como efectuarse cual-
quier otra declaracion que pueda tener el mismo significado para el consumidor, si el producto contiene como minimo
dos veces el valor de la «fuente de [NOMBRE DE LAS VITAMINAS] o [NOMBRE DE LOS MINERALES]».

CONTIENE [NOMBRE DEL NUTRIENTE U OTRA SUSTANCIA]

Solamente podrd declararse que un alimento contiene un nutriente u otra sustancia, para los que no se establezcan
condiciones especificas en el presente Reglamento, asi como efectuarse cualquier otra declaracién que pueda tener el
mismo significado para el consumidor, si el producto cumple todas las disposiciones aplicables previstas en el presente
Reglamento, y en particular en el articulo 5. Por lo que respecta a las vitaminas y minerales, se aplicardn las condiciones
correspondientes a la declaracién «fuente de».

MAYOR CONTENIDO DE [NOMBRE DEL NUTRIENTE]

Solamente podrd declararse que se ha incrementado el contenido de uno o mads nutrientes, distintos de vitaminas o
minerales, asi como efectuarse cualquier otra declaracion que pueda tener el mismo significado para el consumidor, si el
producto cumple las condiciones previstas para la declaracion «fuente de» y el incremento de su contenido es de, como
minimo, el 30 % en comparacién con un producto similar.

CONTENIDO REDUCIDO DE [NOMBRE DEL NUTRIENTE]

Solamente podré declararse que se ha reducido el contenido de uno o mds nutrientes, asi como efectuarse cualquier otra
declaracién que pueda tener el mismo significado para el consumidor, si la reduccién del contenido es de, como minimo,
el 30 % en comparacién con un producto similar, excepto para micronutrientes, en los que serd admisible una diferencia
del 10 % en los valores de referencia establecidos en la Directiva 90/496/CEE del Consejo, asi como para el sodio, o el
valor equivalente para la sal, en que serd admisible una diferencia del 25 %.

LIGHT/LITE (LIGERO)

Las declaraciones en las que se afirme que un producto es dight» o dite» (ligero), y cualquier otra declaracién que pueda
tener el mismo significado para el consumidor, deberdn cumplir las mismas condiciones que las establecidas para el
término «contenido reducido»; asimismo, la declaracion deberd estar acompafiada por una indicacién de la caracteristica
o caracteristicas que hacen que el alimento sea dight» o dite» (ligero).

NATURALMENTE/NATURAL

Cuando un alimento retina de forma natural la condicién o las condiciones establecidas en el presente anexo para el uso
de una declaracién nutricional, podrd utilizarse el término «naturalmente/natural» antepuesto a la declaracion.
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EXPOSICION DE MOTIVOS DEL CONSEJO

. INTRODUCCION

1. La Comisién present6 al Consejo, el 17 de julio de 2003, una propuesta de Reglamento del Parla-
mento Europeo y del Consejo relativo a las declaraciones nutricionales y de propiedades saludables
en los alimentos. () La propuesta estd basada en el articulo 95 del Tratado.

. El Parlamento Europeo adoptd su dictamen en primera lectura el 26 de mayo de 2005 (3.
El Comité Econémico y Social emitié su dictamen el 29 de febrero de 2004 ().

. El 8 de diciembre de 2005, el Consejo adoptd su Posicion Comin de conformidad con el articulo
251 del Tratado.

II. OBJETIVOS

La propuesta de Reglamento abarca las declaraciones nutricionales y de propiedades saludables en los
alimentos que figuran en el etiquetado, la presentacion y la publicidad de productos alimenticios, y su
objeto es establecer condiciones para la utilizacion de tales declaraciones.

Los principales objetivos de la propuesta son los siguientes:

— mejorar la libre circulacién de mercancias dentro del mercado interior garantizando la competencia
leal en el sector alimenticio y aumentando la seguridad juridica de los operadores econémicos,

— lograr un elevado nivel de proteccion de los consumidores garantizando la idoneidad de la informa-
cién que reciben y la debida evaluacién de las declaraciones,

— promover y proteger la innovacion en el sector alimenticio.

1. ANALISIS DE LA POSICION COMUN
1. Observaciones de caricter general

La Posiciéon Comun del Consejo estd en consonancia con los objetivos de la propuesta de la Comi-
sién, al tiempo que introduce en ella una serie de modificaciones, entre las cuales cabe mencionar
las siguientes:

1. Perfiles nutricionales (considerandos 9, 10y 11 y articulo 4, apartado 1)

El Consejo ha mantenido el concepto de perfiles nutricionales como elemento importante para
garantizar la aplicacién eficaz del Reglamento en relacién con declaraciones nutricionales y
propiedades saludables. Se ha desarrollado considerablemente la propuesta inicial para centrarla
mas en el objetivo y el alcance de los perfiles nutricionales, y el procedimiento que debe seguirse
para elaborarlos. Se han introducido salvaguardias adecuadas para reflejar las inquietudes sobre
su objetividad cientifica, la preservacion de habitos alimenticios y tradiciones nacionales dife-
rentes y la participacion de los interesados en el proceso.

. Declaraciones de propiedades saludables (articulos 10, 11, 12y 13)

La propuesta inicial contemplaba la prohibiciéon de determinadas categorias de declaraciones de
propiedades saludables. El Consejo ha mantenido la prohibicién sobre algunas de estas declara-
ciones (articulo 12) y, con respecto a otras, ha estipulado que podian utilizarse en determinadas
condiciones [a las que se refieren el articulo 10, apartado 3, y el articulo 13, apartado 1, letras b)

y 9]

(") Doc. COM/2003/0424 final — COD 2003/0165.
(* Doc. 9200/05.
() DO C 112 de 30.4.2004, p. 44.
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El articulo 13 de la Posicién Comtin establece que, dentro de un plazo de tres afios a partir de la
adopcion del Reglamento, la Comision, basindose en sugerencias de los Estados miembros,
publicard una lista de declaraciones de propiedades saludables (distintas de las relativas a la
reduccion del riesgo de enfermedad). El alcance de este articulo se ha ampliado para incluir decla-
raciones sobre funciones psicoldgicas y comportamentales [apartado 1, letra ¢)] y adelgazamiento
y control de peso [apartado 1, letra c)]. Ademds, podrd utilizarse un procedimiento de autoriza-
cién para la adicion a la lista de declaraciones que estén basadas en datos cientificos reciente-
mente obtenidos o que incluyan una solicitud de proteccion de los datos sujetos a derechos de
propiedad industrial.

Por lo que se refiere a las recomendaciones o aprobaciones formuladas por asociaciones médicas
nacionales e instituciones de beneficencia relacionadas con la salud se ha previsto un nuevo
articulo 11 por el que, a falta de normativa comunitaria especifica, podrdn seguir aplicindose las
normas nacionales pertinentes de conformidad con lo dispuesto en el Tratado.

3. Alcance de las declaraciones de propiedades nutricionales (considerando 5, articulo 2, punto 4, y articulo
27, apartado 4)

Si bien la propuesta inicial no prevefa la utilizacién de simbolos/indicaciones como declaraciones
nutricionales, el Consejo ha estudiado esta cuestion con detenimiento para hacer frente a la
creciente exigencia relativa a la utilizacién de indicaciones tanto positivas como negativas sobre
la calidad nutricional de un alimento (para su colocacién, por ejemplo, en los estantes de super-
mercados). Por esa razén, en la Posicion Comin se ha aclarado que el Reglamento propuesto
solo se aplica a las alegaciones positivas y no abarca las declaraciones negativas sobre los efectos
no benéficos de los alimentos. A este respecto, el texto establece que los Estados miembros que
pretendan crear sistemas nacionales para las declaraciones nutricionales sobre propiedades que
no son benéficas deben comunicar tales sistemas a la Comision y a los demds Estados miembros
de conformidad con la Directiva 98/34/CE (considerando 5).

Ademds, para tener en cuenta determinadas declaraciones nutricionales en forma de represen-
tacién pictorica, grafica o simbolica utilizadas en varios Estados miembros, se han introducido
en el articulo 27, apartado 4, disposiciones transitorias por las que las normas y criterios nacio-
nales para la utilizacién de dichas representaciones se autorizan si cumplen los principios gene-
rales del Reglamento.

La Comision ha aceptado la Posicién Comiin acordada por el Consejo.

. Enmiendas del Parlamento Europeo

En la votacion en sesion plenaria del 26 de mayo de 2005, el Parlamento Europeo adopt6 75
enmiendas a la propuesta (las enmiendas 22 y 23 son de cardcter lingiiistico y no afectan a la versién
inglesa).

El Consejo:

a) ha introducido en la Posicién Comin 35 enmiendas en su totalidad, en parte o en principio, de la
siguiente manera:

Considerandos:

La enmienda 1 (nuevo considerando 1) y la enmienda 10 (considerando 19): se incorporan en
parte en la dltima frase del considerando 10, centrado en los perfiles nutricionales y las condi-
ciones para su utilizacién. El considerando se refiere concretamente a la variabilidad de los
habitos y tradiciones dietéticos, y a que determinados productos concretos pueden desempefiar
un papel importante en el contexto de una dieta global.

La enmienda 2 (nuevo considerando 3 bis): se acepta en parte en el considerando 4, en el que se
aclara que el Reglamento no debe aplicarse a las declaraciones efectuadas en comunicaciones no
comerciales tales como las orientaciones o el asesoramiento dietéticos facilitados por las autori-
dades u organismos de salud publica o las comunicaciones e informacién no comerciales en la
prensa y en las publicaciones cientificas.
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La enmienda 4 (considerando 7): se acepta en cuanto al fondo y parcialmente en el considerando
11. En particular, se especifica que el dictamen de la Autoridad Europea de Seguridad Alimen-
taria deberd ser tenido en cuenta por la Comision al elaborar los perfiles nutricionales y las
medidas aplicables en relacién con ellos.

La enmienda 6 (considerando 13) y la enmienda 7 (considerando 15): se han reformulado ligera-
mente e incluido en los considerandos 20 y 23, respectivamente.

La enmienda 8 (considerando 16): se ha incorporado en cuanto al fondo y parcialmente en el
considerando 24 y el articulo 13. En la prictica, se considera que, si bien deberfa prohibirse la
referencia al ritmo o a la magnitud de la pérdida de peso tal como se preveia en la propuesta
inicial, las declaraciones sobre adelgazamiento, control de peso o reduccién de la energia dispo-
nible de la dieta pueden hacerse siempre que se basen en datos cientificos generalmente acep-
tados y sean bien comprendidas por el consumidor medio.

La enmienda 9 (considerando 17): es aceptable en parte y se ha incorporado en el considerando
25.

La enmienda 12 (considerando 22) se ha incluido, ligeramente reformulada, en el considerando
30.

La enmienda 14 (considerando 26) es aceptable en su primera parte, y se ha introducido en el
considerando 33.

Articulado

La enmienda 16 (articulo 1, apartado 2): se ha incorporado en parte en el articulo 1, apartado 2,
mientras que el Consejo no ha podido apoyar la exencién propuesta del dmbito de la Directiva
de los productos vendidos a granel y de las frutas y hortalizas.

La enmienda 17 (articulo 1, apartado 3 bis, nuevo): se incorpora en parte en el articulo 1, apar-
tado 4.

Las enmiendas 20 y 21 (articulo 2, apartado 1): se han incorporado totalmente en el articulo 2.

Las enmiendas 26 y 27 [articulo 3, apartado 2, letras a) y ¢)]: se han incorporado totalmente en el
articulo 3.

La enmienda 28 [articulo 3, apartado 2, letra d) bis nueva]: su primera parte se refleja en el
articulo 3, letra c), parrafo segundo, mientras que la segunda parte queda cubierta en cuanto al
fondo por la letra d) que figura a continuacion.

La enmienda 30 [articulo 5, apartado 1, letra a)] se integra, en su primera parte, en el articulo 5,
apartado 1, letra a).

Las enmiendas 31, 32 y 33 [articulo 5, apartado 1, letras b), ¢) y d)] se incorporan en su totalidad
tal como sugiere el Parlamento.

La enmienda 36 (articulo 7): su primera parte se ha incluido en el considerando 10. La referencia
a los complementos alimenticios y a la Directiva 2002/46/CE (que exige, entre otras cosas, que
las cantidades de nutrientes u otras sustancias declaradas sean las correspondientes a una porcion
del producto segtin la recomendacién de ingesta diaria que figura en la etiqueta) se encuentra en
el articulo 7, pérrafo tercero.

Las enmiendas 41 y 91 (articulo 11, titulo): se incorporan en su totalidad segtin propone el Parla-
mento.
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La enmienda 42 (articulo 11, apartado 1) se ha incorporado parcialmente y en principio en la
Posicion Comun. En la préctica, algunas de las declaraciones de propiedades saludables para las
que inicialmente se habia propuesto una restriccion en el articulo 11 [en particular en las letras
a), b), parte de la ¢) y de la d) de la propuesta inicial] se han retirado de dicho articulo y ahora
figuran bien en el articulo 10, apartado 3 (en virtud del cual pueden usarse en determinadas
condiciones), bien en el articulo 11 (segtin el cual pueden aplicarse normativas nacionales a falta
de legislacién comunitaria pertinente), bien en el articulo 13, apartado 1, letras b) y c), segtin las
cuales pueden incluirse en la lista de declaraciones de propiedades saludables siempre que éstas
se basen en datos cientificos generalmente aceptados y bien entendidos por el consumidor
medio.

Las enmiendas 43 y 93 (articulo 11, apartado 2) se aceptan en cuanto al fondo y se encuentran
en el articulo 10, apartado 4.

La enmienda 44 (articulo 12, apartado 1) se incorporan parcialmente en lo referente a la supre-
sién del término «normales» en el articulo 13, apartado 1, y a la necesidad de motivar debida-
mente la declaracién del articulo 13, apartado 2, que es donde se encuentra actualmente el requi-
sito de remitirse a la justificacion cientifica pertinente.

La enmienda 45 (articulo 12, apartado 2, parrafo primero) se incorpora en parte y en principio
en el articulo 13, apartado 5, por el que es posible incluir las declaraciones de propiedades salu-
dables en la lista aprobada previa solicitud de autorizacion enviada por las partes interesadas.

La enmienda 50 [articulo 14, apartado 2, letra b)] se ha incorporado totalmente en el articulo 15,
apartado 3, letra b).

La enmienda 51 [articulo 14, apartado 2, letra ¢)] se ha aceptado en parte, en particular por lo
que se refiere a la supresion de la obligacién de facilitar una propuesta de redaccién en todas las
leguas comunitarias. En cuanto a las medidas ilustrativas para las PYME, se sefiala que las normas
de aplicacién pare el articulo 15, incluidas las relacionadas con la elaboracién y presentacién de
la solicitud, se contemplan en el apartado 4 de dicho articulo. Ademds, el articulo 15, apartado
5, establece que la Autoridad publicard orientaciones detalladas para asistir a los solicitantes en
la preparacion y la presentacion de la solicitud antes de la fecha de aplicacion del Reglamento.

La enmienda 57 (articulo 15, apartado 1) se ha incorporado en parte en cuanto al plazo mdximo
previsto por la Autoridad para emitir su dictamen, que se ha ampliado a 6 meses.

La enmienda 61 [articulo 15, apartado 4, letra c)] se acepta en principio: se ha suprimido la refe-
rencia a todas las leguas comunitarias, tal como propone la enmienda.

La enmienda 62 (articulo 15, apartado 4 bis nuevo) se acepta en parte y en principio. El
articulo 16, apartado 6, de la Posicion Comin contempla explicitamente que el solicitante podrd
formular comentarios a la Comisién en un plazo de 30 dias a partir de su publicacion. El
articulo 17, apartado 1, dispone que la Comisién tendrd en cuenta, en su proyecto de decision,
el dictamen de la Autoridad y otros factores legitimos relacionados con el asunto examinado.

La enmienda 72 (articulo 26) se ha tenido en cuenta ampliamente, en cuanto al fondo, en lo que
se refiere a las medidas transitorias para los productos ya comercializados y las declaraciones de
propiedades saludables ya utilizadas. Se dedica la totalidad de un nuevo articulo 27 a las medidas
transitorias aplicables, incluidos los alimentos ya comercializados, los que lleven marcas regis-
tradas o marcas existentes antes del 1 de enero de 2005, y las declaraciones nutricionales y de
propiedades saludables ya existentes.
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b) no ha incluido 38 enmiendas en la Posiciéon Comun.

Con respecto a las enmiendas 3, 5, 11, 85, 24, 25, 29, 34, 35, 39,40, 46, 47, 48, 49, 53, 55, 56,
58, 60, 63, 64, 65, 66, 68, 69, 96, 70, el Consejo se ha atenido a la posicién expresada por la
Comisién.

Por lo que se refiere a la enmienda 85 (nuevo articulo 1, apartado 1 bis), que exime las marcas
registradas del Reglamento, cabe sefialar que en articulo 27, apartado 2, se establece un periodo
transitorio de diez aflos para los productos existentes que lleven marcas registradas o marcas
existentes no conformes con el Reglamento.

En relacién con las enmiendas 13, 15, 18, 37, 38, 52, 54, 59, 67 y 71, aceptadas en parte o en
principio por la Comisidn pero no recogidas en la Posicion Comtn, cabe sefialar lo siguiente:

Enmienda 13

El Consejo observa que el texto de la Posicion Comin ya prevé la consulta a las partes intere-
sadas en el proceso de aplicacion del Reglamento propuesto (como en el articulo 4, apartado 1,
parrafo quinto, o en el articulo 10, apartado 4) y tiene debidamente en cuenta las necesidades de
la industria europea de la alimentacién. El fomento de la innovacion, por ejemplo, se destaca,
entre otros lugares, en los considerandos 10 y 31 y en el articulo 13, apartado 5, sobre declara-
ciones de propiedades saludables distintas de las relativas a la reduccion del riesgo de enfer-
medad, cuando se exige la proteccion de datos). El nuevo articulo 27 desarrolla medidas transito-
rias detalladas para productos existentes y para declaraciones nutricionales y de propiedades salu-
dables ya utilizadas.

Enmienda 15

Esta sugerencia de considerando no se considera adecuada por no corresponder a ninguna dispo-
sicién sustancial del articulado de la propuesta de Reglamento. El consejo no pone en duda el
hecho de que las campafias de informacion sobre cuestiones de nutriciéon y habitos alimentarios
sanos puedan desempefiar un importante papel para prevenir la obesidad y enfermedades con
ella relacionadas.

Enmienda 18

El Consejo considera que los complementos alimenticios forman parte totalmente del dmbito de
aplicaciéon de la propuesta de Reglamento y, por consiguiente, no apoya esta enmienda. Los
requisitos particulares aplicables al etiquetado de los complementos alimenticios figuran en el
parrafo tercero del articulo 7.

Enmienda 37

Se ha modificado la participacion obligatoria de grupos de consumidores cada vez que se modi-
fica la lista de declaraciones nutricionales que figura en el anexo del Reglamento por presentar el
riesgo de una carga adicional, en tiempos y costes, a la hora de adaptar el anexo. Se considera
que el articulo 5, apartado 2, de la Posicion Comin, que contiene las condiciones generales apli-
cables a todas las declaraciones, es lo bastante clara a este respecto al estipular que «solamente se
autorizard el uso de declaraciones nutricionales y de propiedades saludables si cabe esperar que
el consumidor medio comprenda los efectos benéficos tal como se expresan en la declaracion.

Enmienda 38

No se ha recogido en la Posicion Comin la sugerencia de permitir declaraciones nutricionales
comparativas entre alimentos de distintas categorias por haberse planteado interrogantes sobre
las posibles consecuencias que la informacién dirigida a los consumidores tendria sobre la
claridad y la objetividad cientifica.
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Enmienda 52

A juicio del Consejo, la propuesta de afiadir un requisito consistente en presentar, en una fase
temprana del procedimiento de autorizacién, una muestra del prototipo de embalaje del alimento
en el que vaya a figurar la alegacion, aumentarfa los costes para el solicitante sin proporcionarle
un beneficio proporcional. También cabe sefialar que el articulo 25 establece que los Estados
miembros podran exigir al fabricante o a la persona que comercialice esos productos en su terri-
torio que envie un modelo de la etiqueta utilizada en el producto, para facilitar el seguimiento.

Enmienda 54

El Consejo considera que, para simplificar el conjunto del proceso de autorizacién, ya se han
simplificado varios requisitos (por ejemplo, los requisitos lingiiisticos). Ademds, los apartados 4 y
5 del articulo 15 disponen que, en relacion con la preparacion y presentacion de la solicitud, la
Comision y la Autoridad establecerdn, respectivamente, normas de desarrollo y orientaciones
detalladas para asistir a los solicitantes.

Enmienda 59

El Consejo ha preferido mantener el texto original de la propuesta, con una pequefia modifica-
cién, porque es mds preciso en su descripcion del papel y las competencias de la Autoridad en la
evaluacion de las solicitudes.

Enmienda 67

El Consejo considera que el plazo sugerido de tres meses para que la Comisién estudie el
dictamen de la Autoridad no afiade claridad al texto. Cabe sefialar que, segin el articulo 18, apar-
tado 2, de la Posicion Comiin, el dictamen de la autoridad debe estudiarse junto con todos los
comentarios recibidos de los solicitantes o el publico, para cuya presentacion se establece un
plazo de 30 dias a partir del dictamen de la Autoridad. Ademds, el articulo 17, apartado 1, sobre
el procedimiento que se ha de seguir ya establece plazos detallados a este respecto.

Enmienda 71

El Consejo considera que el plazo de tres afios que se sugiere para que la Comisién presente un
informe sobre la aplicacion del Reglamento no es adecuado dado que varios de sus aspectos
fundamentales (como los perfiles nutricionales o la lista de declaraciones autorizadas de propie-
dades saludables) no se aplicardn atin en esa fecha.

Con respecto a la segunda parte de la enmienda, por la que deben estudiarse, en particular, los
problemas que surgen en la aplicacion del articulo, apartado 4 bis, (nuevo) (enmienda 85) sobre la
exencion de productos que llevan marcas registradas, cabe recordar que, segtin el articulo 27 de
la Posicién Comiin, dichos articulos podran seguir comercializandose, incluso si no cumplen el
Reglamento, durante un plazo de diez afios. Tal como estad redactado actualmente, el articulo 26
otorga a la Comision la posibilidad de estudiar esta cuestion cuando evalde la aplicaciéon del
Reglamento en relacién con la evolucién del mercado de los productos de que se trata y con la
comprension de las declaraciones por parte de los consumidores.

3. Otras innovaciones introducidas por el Consejo

Las innovaciones introducidas por el Consejo en la Posicién Comun incluyen las siguientes:

— bebidas alcohdlicas: la prohibicion general de utilizar declaraciones para las bebidas alcohdlicas,

con excepcion de las declaraciones que se refieren a una reduccién del contenido de alcohol o
energia, se ha mantenido en el articulo 4, apartado 3. Ademds, se ha aclarado en el articulo 4,
apartado 4, que, en ausencia de normas comunitarias especificas relativas a las declaraciones
referentes a las bebidas que contienen normalmente alcohol, podran aplicarse las normas nacio-
nales pertinentes, en cumplimiento de las disposiciones del Tratado,
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— nombres comerciales o marcas registradas: la utilizacion de nombres comerciales 0 marcas regis-
tradas que puedan considerarse declaraciones y estén cubiertas por el Reglamento por su repre-
sentaciéon o redaccion, se ha regulado en el articulo 1, apartado 3. Esta nueva disposicion
permite que tales nombres comerciales o marcas registradas se utilicen sin pasar por el procedi-
miento de autorizacién, siempre que estén acompafiados por una declaracién nutricional o de
propiedades saludables en el etiquetado, la presentacién o la publicidad que cumpla las disposi-
ciones del Reglamento.

— Para reflejar las preocupaciones sobre la aplicacién del Reglamento a marcas registradas o
marcas existentes, se ha introducido un periodo transitorio de diez afios para marcas registradas
o marcas utilizadas antes del 1 de enero de 2005; transcurrido dicho plazo se les aplicardn las
disposiciones del Reglamento (articulo 27, apartado 2).

Anexo

Las condiciones de uso de las declaraciones nutricionales que figuran en el anexo del Reglamento se
han modificado para tener en cuenta, entre otras cosas, la reciente evolucion técnica y cientifica en
este sector.




