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EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE
LA UNIÓN EUROPEA,

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

Vista la propuesta de la Comisión,

Visto el dictamen del ComitØ Económico y Social,

De conformidad con el procedimiento establecido en el artículo
251 del Tratado,

Considerando lo siguiente:

(1) A fin de alcanzar un nivel elevado de protección de la
salud de los consumidores y asegurar su derecho a la
información, debe garantizarse, en el Æmbito de los pro-
ductos alimenticios, una información apropiada de los
consumidores, mencionando en particular todos los ingre-
dientes en el etiquetado.

(2) En virtud de lo dispuesto en el artículo 6 de la Directiva
2000/13/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
20 de marzo de 2000, relativa a la aproximación de las
legislaciones de los Estados miembros en materia de eti-
quetado, presentación y publicidad de los productos ali-
menticios (1), determinadas sustancias pueden no figurar
en la lista de ingredientes.

(3) Determinados ingredientes que entran en la composición
de productos alimenticios pueden provocar alergias o in-
tolerancias en los consumidores comunitarios, y algunas
de estas alergias o intolerancias constituyen un riesgo para
la salud de las personas afectadas por ellas.

(4) El ComitØ científico de la alimentación humana ha seæa-
lado que la incidencia de las alergias alimentarias ha lle-
gado al punto de afectar a la vida de muchas personas
provocÆndoles enfermedades, en algunos casos benignas,
pero en otros potencialmente mortales.

(5) El ComitØ científico de la alimentación humana reconoce
que entre los alØrgenos alimentarios mÆs corrientes se
encuentran la leche de vaca, las frutas, las leguminosas
(en particular los cacahuetes y la soja), los huevos, los
crustÆceos, las nueces, el pescado, las hortalizas (el apio
y otros alimentos de la familia de las umbelíferas), el trigo
y otros cereales, que los aditivos alimentarios pueden pro-

vocar tambiØn reacciones indeseables, y que a menudo es
difícil evitar los aditivos alimentarios porque no todos se
mencionan en el etiquetado.

(6) Los alØrgenos alimentarios mÆs corrientes intervienen en
la composición de una gran variedad de alimentos prepa-
rados.

(7) Aunque el etiquetado, que se dirige al conjunto de los
consumidores, no debe ser considerado el instrumento
œnico de información, en sustitución del papel que corres-
ponde al mundo mØdico, es, no obstante, oportuno ayu-
dar en la medida de lo posible a los consumidores afec-
tados por alergias o intolerancias facilitÆndoles una infor-
mación mÆs completa sobre la composición de los pro-
ductos.

(8) La lista de las sustancias alØrgenas incluye los alimentos e
ingredientes reconocidos como causantes de hipersensibi-
lidad y que pueden beneficiarse de una excepción prevista
por la Directiva 2000/13/CE. A fin de seguir la evolución
de los conocimientos científicos, conviene poder revisar
rÆpidamente esta lista cuando sea necesario. Tales revisio-
nes deben adoptar la forma de medidas de aplicación de
carÆcter tØcnico y su adopción debe confiarse a la Comi-
sión a fin de simplificar y acelerar el procedimiento.

(9) A fin de informar mejor a todos los consumidores y
proteger la salud de algunos de ellos, conviene hacer obli-
gatoria la inclusión, en la lista de ingredientes, de todos
los ingredientes presentes en los productos alimenticios, y,
respecto de los ingredientes reconocidos como alØrgenos,
su indicación con su nombre específico en todos los ca-
sos, incluidas las bebidas alcohólicas, sin que sea posible
utilizar el nombre de la categoría a la que pertenecen o,
en el caso de los aditivos, sin que puedan quedar exentos
de la obligación de figurar en la lista de ingredientes.

(10) A fin de que el etiquetado no resulte demasiado complejo
y poco legible, resulta oportuno prever maneras de evitar
el alargamiento excesivo de la lista de ingredientes, siem-
pre que ello no afecte a la realización de los objetivos
mencionados. Asimismo, para tomar en consideración
las exigencias tØcnicas vinculadas a la fabricación de pro-
ductos alimenticios, es preciso autorizar una mayor flexi-
bilidad en el etiquetado de los ingredientes utilizados en
bajas cantidades.

(11) Procede, pues, modificar en consecuencia la Directiva
2000/13/CE.
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(1) DO L 109 de 6.5.2000, p. 29.



HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Artículo 1

La Directiva 2000/13/CE quedarÆ modificada como sigue:

1) El artículo 6 quedarÆ modificado como sigue:

a) Se insertarÆ el apartado 3 bis siguiente:

«3 bis. Sin perjuicio de las reglas que deban determi-
narse en aplicación del apartado 3, en las bebidas con-
templadas en dicho apartado deberÆ mencionarse la pre-
sencia de uno o varios de los ingredientes que figuran en
el Anexo III bis, a menos que el ingrediente o los ingre-
dientes de que se trate figuren con su nombre específico
en la denominación de venta de las bebidas. Esta men-
ción incluirÆ el tØrmino �contiene� seguido del nombre
del ingrediente o de los ingredientes de que se trate.

PodrÆn adoptarse, en su caso, modalidades de aplicación
del pÆrrafo primero, con arreglo a los procedimientos
siguientes:

a) por lo que respecta a los productos contemplados en
el apartado 2 del artículo 1 del Reglamento (CE)
no 1493/1999 del Consejo (*), con arreglo al procedi-
miento previsto en el artículo 75 de dicho Regla-
mento;

b) por lo que respecta a los productos contemplados en
el apartado 1 del artículo 2 del Reglamento (CEE)
no 1601/91 del Consejo (**), con arreglo al procedi-
miento previsto en el artículo 13 de dicho Regla-
mento;

c) por lo que respecta a los productos contemplados en
el apartado 2 del artículo 1 del Reglamento (CEE)
no 1576/89 del Consejo (***), con arreglo al procedi-
miento previsto en el artículo 14 de dicho Regla-
mento;

d) por lo que respecta a los demÆs productos, con arre-
glo al procedimiento contemplado en el apartado 2
del artículo 20 de la presente Directiva.

___________
(*) DO L 179 de 14.7.1999, p.1.

(**) DO L 149 de 14.6.1991, p.1.
(***) DO L 160 de 12.6.1989, p.1.»

. b) El pÆrrafo segundo del apartado 5 quedarÆ modificado
como sigue:

i) El cuarto guión se sustituirÆ por el texto siguiente:

« � cuando se utilicen como ingredientes en un pro-
ducto alimenticio mezclas de frutas o de horta-
lizas en que ninguna predomine, en peso, de
manera significativa, podrÆn agruparse en la lista
de ingredientes con la denominación �frutas� u
�hortalizas�, seguida inmediatamente de la enu-
meración de las frutas u hortalizas presentes y de
una indicación similar a �en proporción varia-
ble�; en tal caso, la mezcla se indicarÆ en la lista
de ingredientes, de conformidad con el pÆrrafo
primero, en función del peso del conjunto de las
frutas u hortalizas presentes,».

ii) Se aæadirÆn los guiones sexto y sØptimo siguientes:

« � los ingredientes que intervengan en menos del
5 % del producto acabado podrÆn enumerarse
en un orden diferente, a continuación de los
demÆs ingredientes;

� cuando puedan utilizarse en la fabricación o la
preparación de un producto alimenticio ingre-
dientes similares e intercambiables sin que se
altere la composición del producto, y siempre
que intervengan en menos del 5 % del producto
acabado, su designación en la lista de ingredien-
tes podrÆ efectuarse con la indicación �contiene
. . . y/o . . .�, en caso de que al menos uno de dos
ingredientes como mÆximo estØ presente en el
producto acabado, o con la indicación �contiene
al menos uno de los ingredientes siguientes: . . .,
. . .�, en caso de que al menos uno de tres in-
gredientes como mÆximo estØ presente en el pro-
ducto acabado.».

c) El apartado 8 quedarÆ modificado como sigue:

i) En el pÆrrafo primero se aæadirÆ la frase siguiente:

«No obstante, cuando los ingredientes del ingrediente
compuesto ya se hayan mencionado como ingredien-
tes simples en la lista de ingredientes, su repetición
no serÆ obligatoria, siempre que en una nota explica-
tiva que figure cerca de la lista de ingredientes se
informe claramente al comprador de su presencia
en el producto alimenticio como ingredientes simples
y como ingredientes del ingrediente compuesto.».

ii) El pÆrrafo segundo se sustituirÆ por el texto siguiente:

«La enumeración prevista en el primer pÆrrafo no
serÆ obligatoria:

a) cuando la composición del ingrediente compuesto
se establezca en el marco de una regulación co-
munitaria en vigor, siempre que el ingrediente
compuesto intervenga en menos del 5 % del pro-
ducto acabado; esta disposición no se aplicarÆ a
los aditivos, sin perjuicio de la letra c) del apartado
4;

b) para los ingredientes compuestos enumerados a
continuación, salvo los aditivos, sin perjuicio de
la letra c) del apartado 4:

i) preparados de salsas y mostazas que interven-
gan en menos del 5 % en el producto acabado;

ii) mezclas de especias o de plantas aromÆticas
que intervengan en menos del 2 % en el pro-
ducto acabado;

c) cuando el ingrediente compuesto sea un producto
para el que la reglamentación comunitaria no exija
la lista de ingredientes».

d) Se aæadirÆ el apartado 10 siguiente:

«10. Las disposiciones que figuran en los incisos ii) y
iii) de la letra c) del apartado 4, en el primer guión del
pÆrrafo segundo del apartado 6 y en el pÆrrafo segundo
del apartado 8 no se aplicarÆn a los ingredientes enume-
rados en el Anexo III bis.

El Anexo III bis podrÆ modificarse de conformidad con el
procedimiento contemplado en el apartado 2 del artículo
20.».

2) En el Anexo I se suprimirÆn las designaciones «frutas con-
fitadas» y «hortalizas», así como las definiciones correspon-
dientes.

3) El texto que figura en el Anexo de la presente Directiva se
insertarÆ como Anexo III bis.
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Artículo 2

Los Estados miembros adoptarÆn, a mÆs tardar el 31 de diciem-
bre de 2003, las disposiciones legales, reglamentarias y admi-
nistrativas necesarias para:

� permitir la comercialización de los productos que se ajusten
a la presente Directiva a partir del 1 de enero de 2004,

� prohibir los productos que no se ajusten a la presente
Directiva a partir del 1 de enero de 2005; los productos
comercializados o etiquetados antes de esa fecha y que no
se ajusten a la presente Directiva podrÆn, no obstante, co-
mercializarse hasta que se agoten las existencias.

InformarÆn inmediatamente de ello a la Comisión.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones,
Østas harÆn referencia a la presente Directiva o irÆn acompaæa-
das de dicha referencia en su publicación oficial. Los Estados
miembros establecerÆn las modalidades de la mencionada refe-
rencia.

Artículo 3

La presente Directiva entrarÆ en vigor el vigØsimo día siguiente
al de su publicación en el Diario Oficial de las Comunidades
Europeas.

Artículo 4

Los destinatarios de la presente Directiva serÆn los Estados
miembros.

ANEXO

«ANEXO III bis

INGREDIENTES A LOS QUE HACEN REFERENCIA LOS APARTADOS 3 bis Y 10 DEL ART˝CULO 6

Cereales que contengan gluten y productos a base de cereales que contengan gluten

CrustÆceos y productos a base de crustÆceos

Huevos y productos a base de huevos

Pescado y productos a base de pescado

Cacahuetes y productos a base de cacahuetes

Soja y productos a base de soja

Leche y productos lÆcteos (incluida la lactosa)

Frutos de cÆscara y productos derivados

Granos de sØsamo y productos a base de granos de sØsamo

Sulfito en concentraciones iguales o superiores a 10 mg/kg»
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