Etiguetado de los productos alimenticios: ;serd posible salir del atolladero
gracias al articulo 10(3) del Reglamento n° 1924/2006 sobre declaraciones

relativas a la salud?

Por D. Sebastiin Romero Melchor; y D.* Liesbeth Timmermans. Food Law Consultants. Bruselas (Bélgica)

I. Introduccion

A medida que el perioda transitorio previsto para
las declaraciones de propiedades saludables en virtud
del articulo 13(1) del Reglamento (CE) 1924/2006 (en
adelante, el «Reglamento»)1 estd llegando a su fin®*, los
operadores de empresas alimentarias estan exploran-
do vias alternativas para mantener sus declaraciones
en el mercado.

En este sentido, una de las vias que se contemplan
es la ofrecida por su articulo 10(3), que se ocupa de las
referencias a beneficios generales y no especificos del
nutriente o del alimento para la buena salud general o
el bienestar relativo a la salud. Esta «nueva via» setia
especialmente relevante para el futuro de aquellas
declaraciones que estdn formuladas de manera dema-
siado vaga como para poder superar la evaluacion

cientifica llevada a cabo por la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria (en adelante, la «<EFSA»).

Este estudio se propone evaluar los méritos de
dicho enfoque. En primer lugar, se definira el ambito
de aplicacion del articulo 10(3) a 1a luz de su ifer legis-
lativo, de los conceptos clave que figuran en la dispo-
sicion {«bienestar» y «salud»), asi como de las
directrices elaboradas a nivel nacional y comunita-
rio. En segundo lugar, se analizardn los requisitos que
deben cumplirse para poder realizar validamente
declaraciones sobre la base del articulo 10(3).

1. Ambito de aplicacién

El articulo 2(5) del Reglamento define «declaracién
de propiedades saludables» como cualquier declara-

1 Reglamento (CE) n° 1924 /2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de diciembre de 2006, relativo a las declaracio-
nes nutricionales y de propiedades saludables en los alimentos (D0 L. 404/9 de 30.12.2006 corregido por DO L12/3 de

18.1.2007).

2 Este fin, sin embargo, sigue alejandose a medida que nos aproximamos a él, como si de la linea del horizonte se tratase. En
efecto, el pasado 29 de septiembre, la Comision Europea anuncio que la lista a la que se refiere el articulo 13(3) del Regla-
mento 1924/2006 no se va a adoptar en sucesivas tandas, como inicialmente previsto, sino en dos pasos, el primero de los
cuales no se prevé hasta, al menos, el mes de marzo de 2012. Como consecuencia de ello, el periodo transitorio previsto en

el articulo 28(5) se extendera hasta dicha fecha.
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cion que afirme, sugiera ¢ dé a entender que existe una
relacién entre una categoria de alimentos, un alimento
o uno de sus constituyentes, y la salud’. Por su parte,
el articulo 10(3) permite hacer referencia a beneficios
generales y no especificos del nutriente o del alimento
para la buena salud general o el bienestar relativo a la
salud, a condicién de que vayan acompafiados de una
declaracién de propiedades saludables especifica
incluida en las listas previstas en los articulos 13 o 14
del Reglamento.

1. Un tortuoso proceso interlegislativo

Hay que recordar, en primer lugaz, que la intencién
inicial de la Comisién Europea fue prohibir fodas las
declaraciones que hicieran referencia a beneficios
generales v no especificos y al bienestar. La Comision
consideraba inicialmente que estas declaraciones eran
demasiado vagas, a menudo sin sentido, y no demos-
trables’.

La Propuesta se referia a expresiones como «exce-
lente para el organismo», «refuerza la resistencia
corporal», «ayuda al cuerpo a soportar el estrés»,
«purifica el organismo», «tiene un efecto positivo en
su bienestar», «fiene un efecto armonioso en el meta-
bolismo», «le ayuda a mantener el bienestar corporal»
y «le mantiene joven». Conforme al articulo 1(3) de 1a
Propuesta, estas declaraciones se consideraron
ejemplos de publicidad engarfiosa en el sentido de la
Directiva 84/450/CEE’.

En respuesta a las criticas de la industria por la
prohibicién de esléganes que se venian utilizando

frecuentemente en el mercado, la Comision insisti¢ en
su postura y manifestd que «no se permitiria aquella
informacidn sobre los alimentos y sus beneficios nutri-
cionales o para la salud utilizada en el etiquetado, la
comercializacién y la publicidad que no sea clara,
precisa, con significado y que no se pueda justificar.
Ademas, las declaraciones vagas que hagan referencia
al bienestar general (por ejemplo, “ayuda al cuerpo a
soportar el estrés” o “le mantiene joven”), o las decla-
raciones que hagan referencia a funciones psicolégicas
o de comportamiento {por ejemplo, “mejora la
memoria” o “reduce el estrés y aumenta el optimis-
mo”) tampoco seran permitidas (..

Por lo tanto, la postura inicial de la Comisién fue
ser coherente con las condiciones fundamentales de
sustentacién cientifica y comprensién del consumi-
dor que presidian el uso de declaraciones de propie-
dades saludables conforme al Reglamento. Las
declaraciones que son demasiado generales y vagas
no pueden sustentarse cientificamente, y, por tanto,
no cumplen con el articulo 6. Ademads, no se puede
esperar que el consumidor medio comprenda el
efecto benéfico tal y como se expresa en la declara-
cién, como exige el articulo 5(2). En consecuencia,
deberian estar prohibidas.

La propuesta del Parlamento Europeo de eliminar
la prohibicién de estas declaraciones significé la
adopcién de una solucidén de compromiso, recogida en
la posicién comtin del Consejo”. Conforme al nuevo
articulo 10(3), «la referencia a beneficios generales y
no especificos del nutriente o del alimento para la
buena salud general o el bienestar relativo a la salud

3 La Organizacién Mundial de la Salud (en adelante, la «OMS») define «salud» como «un estade de completo bienestar fisi-
co, mental y social, v no solamente la ausencia de afecciones o enfermedades» (Cf. OMS, Predmbule de la Constitucitn de Ia
Organizacién Mundial de la Salud, adoptada por la Conferencia Internacional de la Salud, Nueva-York, 19-22 de junio de
1946, v que entrd en vigor el 7 de abril de 1948). La definicién se propuso para su inclusién en el Reglamento por el Comité
Econémico v Social, pero esta enmienda no fue aceptada en el texto final aprobado por el Consejo y el Parlamento Euro-
peo. Cf. Dictamen sobre In Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consefo sobre las declaraciones nulvicionales y de
propiedades saludables en los alimentos, de 26 de febrero de 2004.

4 Articulo 11 de la Propuesta de Reglamento del Parlamente Europeoe y del Consejo sobre las declaraciones nutricionales y
de propiedades saludables en los alimentos [COM /2003/0424 final -COD 2003 /0165 (en adelante, la «Propuestas)].

5 Directiva 84/450/CEE del Consejo, de 10 de septiembre de 1984, relativa a la aproximacién de las disposiciones legales, re-
glamentarias y administrativas de los Estados miembros en materia de publicidad engafiosa (DO 1. 250 de 19/09/1984), de-
rogada por Directiva 2006/114/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de diciembre de 2006, sobre publicidad
engafiosa v publicidad comparativa (DO L 376 de 27/12/2006).

6 Comunicado de Prensa de la Comisidn The propesed Regulation on health & nutritional claims: Myths and Misunderstandings,
de 1 de octubre de 2003. La Comisién también recalcd que los esldganes publicitarios que no representan declaraciones nu-
tricionales o de salud (por ejemplo, «Haribo dulces sabores para nifios y mayores» o «Red Bull te da alas») seguirian permi-
tiéndose. Ademads, la Comisién menciond que no se prohibirfan declaraciones como «la fruta es saludable», sino, mis bien,
que ¢l Reglamento requiere que se expliquen los beneficios nutricionales y /o saludables de este tipo de productos («es més
informativo para el consumidor saber por qué la fruta es saludable que simplemente leer una declaracién genérica decla-
rando este hecho»).

7 Posicién Comiin (CE) n® 3/2006, de 8 de diciembre de 2005, aprobada por el Consejo de conformidad con el procedimiento
establecido en el articulo 251 del Tratado constitutive de la Comunidad Buropea, con vistas a la adopcion de un Reglamen-
to del Parlamento Europeo v del Consejo relativo a las declaraciones nutricionales y de propiedades saludables en los ali-
mentos {DO C 80E de 4/4/2006).
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‘podra hacerse solamente si va acompafiada de una
‘declaracién de propiedades saludables especifica
‘incluida en las listas previstas en el articulo 13 o 14».
Dicha redaccién fue matizada y modificada, y, asi,
«declaraciones que hagan referencia a beneficios gene-
rales y no especificos y al bienestar general» se sustitu-
y6 por «declaraciones que hagan referencia a
-beneficios generales y no especificos del nutriente o
del alimento para la buena salud general o el bienestar
‘relativo a la salud» (la cursiva es nuestra)’,

2, Interpretacion literal

Bienestar significa «conjunto de las cosas necesa-

ias para vivir bien», «vida holgada o abastecida de
“cuanto conduce a pasarlo bien y con tranquilidad» y
_«estado de la persona en el que se le hace sensible el
‘buen funcionamiento de su actividad somadtica y
psiquica»’.
La definicién del término «general» incluye el
concepto de «no especializado» y el de «no
“definido», También incluye el término «vago» (en el
-sentido de «general», «claro», «incierto», etc.) como
‘anténimo de «especifico»”. En espafiol, «general»
“significa «comun, frecuente, usual», pero, ademas,
~«comtin a todos los individuos que constituyen un
“todo, 0 a muchos objetos, aunque sean de naturaleza
_diferente» .

3. Soft law

El &mbito de aplicacion del articulo 10(3) del Regla-
mento se ha discutido en el seno del Grupo de Trabajo
de la Comisiéon Europea sobre Declaraciones Nutricio-
nales y de Propiedades Saludables. De acuerdo con el
borrador de directrices desarrollado por la Comision
para asistir a los Hstados miembros durante la fase de
verificacion de admisibilidad de las solicitudes de
autorizacion de declaraciones de propiedades saluda-
bles, «mantiene su vitalidad durante el envejecimien-
to», «promueve el bienestar fisico y mental»,
«revitalizante», «vigorizante», «promueve la salud
digestiva», «evita molestias» o «alivia el malestar»
deben considerarse a la luz de este articulo”.

En Espafia, Autocontrol (Asociacion para la Auto-
rregulacion de la Comunicacion Comercial) ha clasi-
ficado declaraciones como «alimentacién sana»",
«dietética y salud»", «mds sana»", «la leche es impor-
tantisima para nuestra salud»", «merienda saluda-
ble»"’, «sano»"”, «beneficioso para tu salud»” o «te
ayuda a cuidar tu salud y la de tus hijos»” como
declaraciones del articulo 10{3). Sin embargo, las
declaraciones relativas a un beneficio general sobre
una parte especifica del cuerpo han sido clasificadas
como declaraciones del articulo 13. Entre estas se
incluyen «vida cardiosaludable»”, «te ayuda a cuidar
de forma facil tu corazén»”, «el aliado perfecto para
cuidar de tus huesos»™ o «dirigido al publico en

Otras versiones lingiiisticas del Reglamento aluden a «reference to general, non specific benefits of the nutrient or food for
overall good health or health —related well-being» (inglés), «référence aux effets bénéfiques généranx, non spécifiques d'un
nutriment ou d’tne denrée alimentaire sur I'état de santé général et le bien-&tre 1ié 2 la santé» (francés} o »riferimento a be-
nefici generali e non specifici della sostanza nutritiva o dell’alimento per la buona salute complessiva o per il benessere de-
rivante dallo stato di salute» (italiano).

Cf. Diccionario de la Real Academia de la Lengua, 23* Edicién.
Cf. Diccionario Collins.
11 Cf. Diccionario de la Real Academia de la Lengua, 23" Edicién.

Comisién Europea, documento de trabajo (Agenda punto 5), distribuido por la Comisién el 20 de mayo de 2009 en el Gru-
po de Trabajo sobre declaraciones nutricionales y de propiedades saludables.

Asaciacién de Usuarios de la Comunicacion (AUC) vs Casa Santiveri, S.L., Alimentacién sana para toda la familia, Resolucién
de la Seccién Segunda del Jurado de 25 de junio de 2009.

Ibidem.

Asociacién de Usuarios de la Comunicacién (AUC) vs Corporacién Alimentaria Pefiasanta, S.A., Leche Central Lechera Astu-
rinmg, Resolucion de la Seccién Quinta del Jurado de 7 de mayo de 2009.

Ihidem.

Asociacién de Usuarios de la Comunicacién (AUC) vs Fartons Polo, S.L., Muakis, Resolucion de la Seccién Segunda det fu-
rado de 13 de mayo de 2009.

Asociacién de Usuarios de la Comunicacién (AUC) vs Conservas Garavilla, S.A., Erléafadas bol Isabel, Resolucién de la Sec-
ci6n Quinta del juradoe de 7 de mayo de 2009.

Asociacién de Usuarios de la Comunicacién {AUC} vs Kellogg Espafia, S.L., Optivita, Resolucion de la Seccion Segunda del
Jurado de 25 de junio de 2009.

Asociacion de Usuarios de la Comunicacién (AUC) vs Procesos Farmacéuticos Industriales, S.L., Libos Pharmadus, Helps,
Resolucién de la Seccion Cuarta del Jurado de 30 de abril de 2009,

Véase la nota 17 supra.
Ibidem.

Asociacién de Usuarios de la Comunicacién (AUC) vs Clesa, S.A., Actis Ossia, Resolucion de la Seccién Quinta del Jurado
de § de mayo de 2009,
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general que busca productos que les ayuden a
mejorar la salud de sus huesos»*,

IIl. Condiciones de uso de las declaraciones del
articulo 10(3)

Tres condiciones cumulativas deben cumplirse
Para que una declaracién de propiedades saludables
entre en el ambito de aplicacién del articulo 10(3): {(a)
el beneficio derivado del nutriente o del alimento debe
ser general, es decir, no-especifico; (b) la declaracién
debe estar relacionada con la bueng salud general o el
bienestar relativo a Ia salud; y (©) la declaracién debe ir
acompanada de una declaracién de propiedades salu-
dables incluida en las listas de los articulos 13614.1a
primera condicion se refiere a la naturaleza y caracteris-
ticas del beneficio, mientras que la segunda condicién
se refiere a su objeto.

1. El beneficio derivado del nutriente o del alimento debe ser
general, es decir, no especifico

Podria presumirse que las declaraciones compren-
didas en el articulo 10(3) deben ser vagas per se, ya que
esta disposicion exige expresamente que el beneficio
declarado sea general®.

Por consiguiente, el legislador ha reconocido impli-
citamente que un consumidor medio sers capaz de
comprender e identificar correctamente Jas declaracio-

24 Ibidem.

nes de cardcter puramente publicitario de acuerdo al
articulo 5(2) del Reglamento. En cualquier caso, los
consuinidores permarnecen protegidos por el articulo 3
del Reglamento, que prohibe el uso de declaraciones de
propiedades saludables falsas, ambiguas 0 engafiosas,
ast como por el resto de normativa destinada a proteger
a los consumidores contra la publicidad engafiosa.

5i bien estd claro que este tipo de declaraciones no
puede ser objeto de una autorizacién con arreglo a los
articulos 13 o 14, resulta dudoso que cualquier decla-
racién que no pueda estar sustentada cientificamente,
debido a la vaguedad de su redaccidn, esté sistemati-
camente amparada por el articulo 10(3). En primer
lugar, es poco probable que los criterios cientificos
para evaluar una declaracién vaga siempre coincidan
con la percepeion de un consumidor medio®. En
segundo lugar, y lo mas importante, con el fin de
formar parte del ambito de aplicacion del articulo
10(3), se debe cumplir otro requisito: la declaracién
tiene que estar relacionada con la buena salud general
{enadelante, «buena salud») o con el bienestar relativo
a la salud (en adelante, «bienestar»).

2. La declaracién debe estar relacionada con Ia buena salud o
el bienestar

Aunque buena salud y bienestar son conceptos
similares que hacen referencia a la salud en general o
un sentimiento de estar saludable, es pertinente hacer

25 Al comentar la propuesta para prohibir las declaraciones generales, la Comisién de Industria, Investigacién ¥ Energia del
Pariamento Europeo reconocié que la prohibicién inicial de las alegaciones de propiedades saludables implicitas (entre las
cuales se incluyen las declaraciones vagas) debe estar sujeta al test de la comprensién por parte de los consumidores v que
serfa un error privar a dichos consumidores desde el principio de la capacidad de reconocer y evaluar dichas declaraciones
generales y vagas: «;Por qué la publicidad de alimentos con declaraciones “fecl good” como “te mantiene joven” o “te da
una impulso”, que expresan un sentimiento individual, estaran prohibidas en el futuro? Los consumidores estdn en condi-
ciones de considerar las alegaciones sobre sentimientos ¥ estados de dnimo por lo que son, ¥ hacer un juicio sobre las mis-

- P

mas. Una prohibicion total de las declaraciones resultaria desproporcionada, sobre todo porque la directiva sobre
publicidad engafiosa y la directiva de etiquetado ya impiden que el consumidor sea inducido a error. En este contexto, la
Comisi6n debe aceptar la pregunta de si la propuesta de reglamento esta, de hecho, orientada al concepto de “consumidor
medio”, como se desprende de la jurisprudencia del Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas. Es un error privar
a los consumidores desde el principic de Ia posibilidad de considerar declaraciones relacionadas con el estado de dnimo
general y la forma fisica como publicidad a evaluar y cuestionar». Cf. Dictamen de la Comisién de Industria, Investigacion
y Energia para la Comisién de Medio Ambiente, Salud Priblica y Seguridad Alimentaria del 18 de marzo de 2005, sobre Ia
propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre las declaraciones nufricionales y de propiedades sa-
tudables en los alimentos (COM (2003) 0424-C5-0379 /2003 - 2003/0165 (COD)). Asimismo, la Comisién de Mercado Inte-
tior y Proteccién del Consumidor para la Comisién de Medio Ambiente, Salud Priblica ¥ Seguridad Alimentaria criticé la
propuesta porque dejaba poco espacio a los consumidores para tomar decisiones basadas en la informacién v les impediria
tener acceso a productos alimenticios con beneficios para fa salud y ejercer su sentido comun al decidir qué declaraciones
deben tomarse en su literalidad y cudles no son mds que publicidad. Cf. Dictamen de la Comisién de Mercado Interior ¥
Proteccidn del Consumidor para la Comisién de Medio Ambiente, Salud Publica y Seguridad Alimentaria del 25 de abril
de 2005, sobre la propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre las declaraciones hutricionales y
propiedades saludables en los alimentos [(COM (2003) 0424 - C5-0329 /2003- 2003/0165 (COD)L.

26 La EFSA ha rechazado una serie de declaraciones de propiedades saludables porque el texto de las mismas impedia una eva-
luacién cientifica adecuada. A modo de ejemplo, la EFSA considers que las declaraciones «ayuda a promover la capacidad de
razonar» y «proporciona serenidad y espacio para un desarrollo beneficioso del nifio», eran declaraciones vagas, va que el so-
licitante no definia los términos utilizados para expresar Ia declaracién (CFf. Dictamen cientifico del panel sobre productos die-
téticos, nutricién y alergias, emitido a peticion de Pharma Consulting & Industries relacionado con la justificacién cientifica de
una declaracién de propiedades saludables sobre Fomega kids®/ Putan 3 kids® y 1a capacidad de razonamiento [The EFSA

22 Revista Unién Europea Aranzadi




Abril 2011

una distincién entre ambos términos. Mientras buena
salud debe entenderse como una referencia a la buena
salud en su totalidad, excluyendo referencias a deter-
minadas partes del organismo y a funciones corpora-
les, bienestar puede interpretarse de manera mas
amplia, incluyendo beneficios en una parte localizada
del organismo ¢ una funcién corperal, siempre
que estos beneficios tengan una repercusion directa en
el bienestar de una persona”.

Una interpretacion diferente harfa que la distincién
efectuada por el legislador careciese de sentido, de
marnera que las declaraciones de buena salud abarca-
rian todas las de bienestar y viceversa®™.

De la distincién anterior derivan las siguientes
consecuencias:

a) Las declaraciones que no se refieran a una
parte o funcién del cuerpo, sino que se limiten a
la buena salud como «la opcién sana», «vida
sana», «excelente para tu organismo», «tiene un
efecto positivo en tu bienestar», «ayuda a tu
cuerpo a sentirse bien», «preserva la juventud»”,
«mantiene tu vitalidad, durante el envejecimien-
to», «promueve el bienestar fisico y mental»,
«vitalizando», «vigorizante», «evita las moles-

tias» o «alivia el malestar»™ entran en el Ambito
de aplicacién del articulo 10(3) del Reglamento™.

b} Las declaraciones de bienestar relativas a
propiedades saludables sobre un érgano especifico
o una funcién del cuerpo humano deben cumplir
un requisite adicional para entrar en el dmbito de
aplicacion del articulo 10(3): el beneficio declarado
debe tener una incidencia directa en el bienestar de
la persona. Por lo tanto, las declaraciones como
«confort digestivo»™, «el aliado perfecto para
cuidar tus huesos», «la vida cardiosaludable» o
«defensas naturales» deberian interpretarse a la luz
del articulo 10(3)".

Por otro lado, en aras a evaluar si el articulo 10(3) es
aplicable a una declaracién, conviene tener en cuenta
el contexto de la declaracién y la naturaleza del
producto que la contiene.

El contexto es crucial, ya que una declaracién
puede ser percibida como general, o no especifica si se
compara con una declaracion mds especifica que le
acompafia. Sin embargo, esa misma declaracién
podria parecer especifica cuando se utiliza de forma
aislada® En la misma linea, Autocontrol ha dictami-
nado que la declaracion «el sabor y el color de bienes-
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Journal (2008) 845, 1 -8]). Por otro lado, «la mejora de la inmunidad en general» y la funcion biolégica propuesta de «mantener
el equilibrio microbiolégico» no habfan sido suficientemente definidas para permitir una adecuada evaluacion de los efectos y
su impacto en la salud (Cf. Dictdmenes cientificos del Giupo sobre Productos dietéticos, nutricion y alergias, emitido a peti-
cién del Instituto de Biotecrnologia, Sueros v Vacunas Biomed SA sobre la sustentacién cientifica de una declaracién de propie-
dades saludables relativa a Lactoral y la mejora de la inmunidad en general; Lactoral y el funcionamiento normal del tracto
digestive, y Lactoral y las bacterias probidticas vivas [The EFSA Journal (2008) 862, 1-8]. En cuanto a la declaracion «apoya, es-
timula y modula el sistema inmunitario de los nifies durante el crecimiento», la EFSA sefialé que «no existe una definicion de
lo que constituye un sistema inmunitario sano o cdmo se puede estimular el apoyo, estimulo o modulacién del sistema inmu-
ne»; la afirmacién «recuperar el funcionamiento normal del tracto digestivo durante los disturbios en su microflora», carecia
de una definicién de la funcién anormal dei tubo digestivo que debe corregirse.

En este sentido, el bienestar debe entenderse exclusivamente relacionado con la salud. Aunque la Propuesta no lo especifi-
ca en la fase inicial del proceso interlegislativo, el articulo 10(3) fue reformulado por el Consejo para restringir su alcance al
«bienestar relativo a la salud». Cf. nota 6 supra.

Como las declaraciones sobre buena salud y bienestar derogan del principio primordial de sustentacién cientifica, se po-
drfa argumentar que esta disposicién debe interpretarse de manera restrictiva. 5in embargo, de adoptarse dicha interpreta-
cién, la distincidn prevista en el articulo 10(3) entre buena salud y bienestar perderia su efecto titil (effef utile).

Comuricado de Prensa de la Comisidn, citado en la nota 5 supra.
Comisién Europea, documento de trabajo, citado en la nota 11 supra.

En efecto, estas declaraciones son demasiado generales y ninguna de ellas se refiere expresamente a la funcion de un nu-
triente o de otra sustancia en el crecimiento, el desarrollo y las funciones corporales [articuto 13(1)(a)], a las funciones psi-
coldgicas y de comportamiento [articulo 13(1)(b}], 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 [articuio 13(1)(c)l,
al desarrollo y la salud del nifio o a la reduccién del riesgo de enfermedad (articulo 14).

Comisién Europea, documento de trabajo, citado en la nota 11 supra.

Esta posicién, que parece ser respaldada por la Comisién, no es compartida por Autocontrol, quien ha dictaminado gue de-
claraciones como «vida cardiosaludable» o «te ayudardn a cuidar de forma ficil tu corazén», asf como las declaraciones «el
aliado perfecto para cuidar tus huesos», «dirigide al puiblico en general que se encuentra en la blisqueda de productos que
les ayuden a mejorar la salud de sus huesos» son declaraciones de propiedades saludables especificas. A pesar de [a ausen-
cia de motivacién en las resolucicnes sobre el porqué de tal clasificacion, se puede presumir también que la identificacién
del drgano especifico del cuerpe humano dende se ejercia el efecto declarado fue una de las claves.

Por ejemplo, Autoconircl ha dictaminadoe que las declaraciones «ayuda a eliminar toxinas», y «me ayuda a depurarme» en
una botella de agua entran dentro del dmbito de aplicacién del articulo 13(1)(a) ya que se espera que el consumidor medio
identifique y comprenda los beneficios (es decir, depuracion), que proporciona el agua en el cuerpo humano {Cf. Asocia-

cidn de Usuarios de la Comunicacion frente a Grupo Leche Pascual, $.A., Bezoya 1, Resolucién de la Seccién Cuarta del Ju-
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tar» no es per se una declaracién de propiedades
saludables, y que serfa necesario examinar el contexto
para decidir si los consumidores pueden percibir
dicha expresién como una referencia a las propiedades
saludables del producto o no™.

En cuanto a la naturaleza del producto, la Food
Standards Agency (FSA) del Reino Unido sostiene que
las declaraciones que se refieren a una serie de funcio-
nes como «detox» podrian ser clasificadas como decla-
raciones de propiedades saludables generales o
especificas, en funcién de la naturaleza del producto™.

De la misma forma, la palabra «stiper alimento»
puede interpretarse como una referencia general a la
salud en virtud del articulo 10(3) del Reglamento en
funcién del contexto en el gue se utilice, es decir, si los
consumidores asocian esta referencia a un beneficio de
salud no especifico del alimento”. Otros ejemplos de
declaraciones que entrarian en el dmbito de aplicacion
del articulo 10(3) son los testimonios de experiencias
personales, fotografias de antes y después relativas al
adelgazamiento y al control de peso, etc. Sin embargo,
en este caso, la FSA también prevé su clasificacidn
como declaracién del articulo 13,

La propia EFSA ha confirmado recientemente las
declaraciones relacionadas con la eliminacién de
toxinas, la «purificacién», la «detoxificacion»,
«limpieza», son «generales y no especificas» y, por

ello, no se refieren a ninguna declaracién de salud
permitida por el Reglamento™,

3. La declaracion deberd ir acompafiada de una declaracion
de propiedades saludables incluida en las listas de los articu-
los 130 14.

El articulo 10(3) sefiala que las referencias a benefi-
cios no especificos de un nutriente o alimento para la
buena salud o bienestar «podra hacerse solamente si
va acompahada de una declaracién de propiedades
saludables especifica incluida en las listas previstas en
el articulo 13 o 14».

Aunque no se ha establecido especificamente
ningn periodo transitorio para esta categoria de
declaraciones, una lectura literal del precepto conduce
a la conclusién de que el articulo 10(3) es aplicable
solamente tras la aprobacién de la lista contemplada
en el articulo 13(3} o de las decisiones sobre la autori-
zacion de las declaraciones del articulo 14. Esta inter-
pretacion es compartida por la FSA y la Autoridad
Finlandesa de Seguridad Alimentaria (Evira)™. En
Espafia, Autocontrol interpreta que esta condicion es
aplicable desde que entré en vigor el Reglamento™.

Por dltimo, en relacion con las declaraciones de
bienestar relativas a una parte especifica o funcién del
cuerpo humano, es cuestionable si la declaracion espe-

rado de 30 de abril de 2009). Sin embargo, puede argumentarse que, cuando se utilice en un producto con varios
ingredientes y con una declaracién més especifica (por ejemplo, «X tiene propiedades laxantes y ayuda al arganismo a lu-
char contra el estrefiimientos), la misma declaracion podria entrar en el ambito de aplicacién del articulo 10(3),

35 Cf., Asociacion de Usuarios de la Comunicacion vs. El Pozo Alimentacién, S.A., Ef Poze BienStar, Resolucién de la Seccién

Tercera del Jurado de 28 de mayo de 2009.

36 Cf. Directrices de la FSA para el cumplimiento del Reglamento Europeo (CE) n°® 1924 /2006 relativo a las declaraciones nu-
tricionales y de propiedades saludables en los alimentos de Abril 2008, pg. 41.

37 Ibidem, pgs. 26 y 43.
38 Ihidem, pgs. 41 y 47.

39 EFSA Panel on Dietetic Products, Nutrition and Allergies (NIDA); Scientific Opinion on the substantiation of health claims

40

41

related to various food(s)/food constituent(s) claiming biotransformation of xenobiotic substances (1D 1378, 2388, 2401,
3900, 3942, 4039, 4510, 4513, 4544, 4628, 4639), «elimination», «cleansing» and «purification» {12 1347, 4024, 4442, 4457), eli-
mination of heavy metals (11> 1887, 3156), and maintenance of normal bowel function (1D} 4039) pursuant to Article 13(1} of
Regulation {EC) No 1924 /2006. EFSA Journat 2010;8(10):1733. [20 pp.]. doi:10.2903 /j.efsa.2010.1733. Available online:
www.efsa.europa.eu/efsajournal.htm.

En las directrices de la FSA (citadas en la nota 35 supra) se sefiala que «desde el punto de vista de la Agencia [el articulo
10{3}] sdlo se convierte en un requisito una vez que el registro comunitario de declaraciones autorizadas se haya adoptado,
probablemente en enero de 2010». Por su parte, en las directrices de orientacion elaboradas por Evira se declara expresa-
mente que las condiciones de las declaraciones del articulo 10(3) son aplicables a partir del 31 de enero 2010, es decir, la ex-
piracién del plazo legal para la adopcién de la lista contemplada en el articulo 13(3). Cf. Directrices sobre los periodos
transitorios del Reglamento (CE) n® 1924 /2006 (articulo 28) sobre las declaraciones nutricionales y de propiedades saluda-
bles en los alimentos, pg. 2.

En Asociacion de Usuarios de la Comunicacidn {AUC) vs Corporacién Alimentaria Pefvasanta, $.A. Leche Central Lechera
Asturigna, la Seccién Quinta del Jurado de Autecontrol declard que «a partir de la entrada en vigor del Reglamento, cual-
quier declaracion de caracter genérico sobre las propiedades saludables de un producto deberd ir acompafiada de una de-
claracion especifica» (Cf. Asociacién de Usuarios de la Comunicacion (AUC) vs Casa Santiveri, S.L., «Alimentacion sana
para toda la familia», citada en la nota 12 supra). Esta interpretacion ha sido confirmada en numerosas ocasiones por el Ple-
no (Cf. Asociacién de Usuarios de la Comunicacion (AUC) vs Espaita Unilever, S.A. Knorr, Resolucién del Pleno de 19 de
febrero de 2009).
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cifica de acompafhamiento tiene que estar relacionada
con ese drgano o funcion.

Aunque no estd expresamente previsto en el
articulo 10(3), este requisito se deriva del razona-
miento del legislador en relacién a la autorizacién de
declaraciones de bienestar: para permitir el uso de las
declaraciones que no cumplan per se con el principio
primordial de la sustentacién cientifica, se acordé
condicionar su utilizacién a que estuvieran acompa-
ftadas de una declaracién conforme, lo que justifica el
uso de la declaracién anterior a la luz de los princi-
pios generales del Reglamento. Una 16gica similar
preside el régimen de marcas registradas, nombres
comerciales o denominaciones de fantasia que
pueden interpretarse como declaraciones nutriciona-
- les o de propiedades saludables®.

Siguiendo el misme razonamiento, cuando una
- declaracién del articulo 10(3) se refiere a un nutriente
" especifico, tal como «fibra saludable», la declaracién

- especifica deberia también referirse al contenido en
. fibra®.

- IV. Conclusién

El articulo 10(3) podria constituir, sin duda, un
~camino a la salvacién para las empresas que desean
mantener una amplia gama de declaraciones de
- propiedades saludables en el mercado iras la expira-
‘cion de los perfodos transitorios previstos en el
articulo 28 del Reglamento, v, en especial, las declara-
“ciones relativas a una parte especifica del organismo.

Dicho esto, es poco probable que todas las declara-
ciones de propiedades saludables rechazadas por la
. EFSA como consecuencia de la vaguedad de su redac-
ién, encuentren la redencidn a través del articulo
-10(3), ya que, a nuestro juicio, se requiere expresamen-
‘te que la declaracion tenga influencia sobre la buena
“salud o el bienestar general. Con el fin de determinar

this Regulation».

berdn camplirse.

si tales declaraciones entran en el ambito de aplicacién
del articulo 10(3) sigue siendo necesario un analisis,
caso por caso, teniendo en cuenta el contexto de la
declaracidn y la naturaleza del producto que la
contiene.

Por ultimo, el uso obligatorio de una declaracién
de acompafiamiento del articulo 13 o 14 excluye del
ambito de aplicacién del articulo 10(3) todos los
productos que declaren supuestos beneficios que no
han superado la evaluacién de la EFSA.

Muchas incertidumbres persisten a medida que la
extincién de los periodos transitorios se estd acercan-
do. ;Cudl serd la postura de las autoridades de
control? ;Piensa la Comisién mantener una interpreta-
cién amplia a fin de mitigar el descontento de los
operadores de empresas alimentarias en cuanto
al enfoque restrictivo de la EFSA (golden standard)?
¢Como va delinear el alcance del articulo 10(3) el
Tribunal de Justicia de la Unién Europea?

Se avecinan dias interesantes...
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