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ABSTRACT

The next job is about the analytical development of the progress
that has led to the introduction in the European Union of the so-
called "New Food", both legally and socially it has had a great
impact, as we will check throughout the development of this work.
We will also have to analyze the evolution of the legislation on food
safety and legislation on food safety of consumers themselves to
these new products that are demanded today in the market. This
same way, we relate to the safety of consumers with the procedure
of labelling that must be carry out to be able to provide consumers
with all necessary information in relation to the content of food and
thus, this way, they can be informed what they consume, this
procedure is regulated by its own rules. We must keep in mind that
to be able to introduce a new food or product within the framework of
the European Union it has to follow a complex procedure of
registration of companies and as a result an authorisation
procedure, as stipulated by its own rules, which we will also develop
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RESUMEN (entre 150 y 350 palabras)

El siguiente trabajo consiste en el desarrollo analitico del progreso
que ha llevado consigo la introduccién en la Unién Europea de los
llamados “Nuevos Alimentos”, tanto legalmente como socialmente
ha tenido una gran repercusion.

Asimismo, existe una evolucion de la legislacién sobre seguridad
alimentaria y, con ello, dara lugar a una legislacién sobre seguridad
de los propios consumidores ante estos nuevos productos que se
demandan hoy en dia en el mercado.

Debemos tener en cuenta que para poder introducir un nuevo
alimento o producto dentro del marco de la Unién Europea hay que
seguir un complejo procedimiento de Registro para las empresas
alimentarias y, consecuentemente, un procedimiento de autorizacién
estipulado por su propio Reglamento.

De esta misma forma, existe una relacion entre la seguridad de los
consumidores con el procedimiento de etiquetado que debe llevarse
a cabo para poder proporcionar al consumidor toda la informacién
necesaria en relacion al contenido del alimento y, de este modo,
ellos podran elegir con conocimiento de causa lo que consumen.
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1. Introduccion

En este trabajo desarrollaremos la evolucion histérica de la
legislacion de la seguridad alimentaria dentro de la Union Europea,
donde se mencionan el Libro Verde y el Libro Blanco, los cuales han
tenido una gran trascendencia en materia de regulacién alimentaria,
tanto en los nuevos alimentos, su etiquetado y en relacién a la
seguridad alimentaria.

Desde otro punto, nos encontramos con diversas leyes y
reglamentos, los cuales se encargan de regularizar el procedimiento
desde cualquiera de las etapas de la produccion, de transformacion
y de distribucion de alimentos, con la finalidad de proporcionar una
correcta informacion a los ciudadanos sobre lo que consumen vy
garantizar calidad en los alimentos que se encuentran en el
mercado. A su vez, ponemos de manifiesto el procedimiento de
autorizacion a seguir para la introduccion en el mercado del nuevo
alimento y su correspondiente procedimiento de etiquetado, el cual
se llevara a cabo en el momento en el que se considere un alimento
seguro.

En cuanto al etiquetado de alimentos, es decir, de toda
informacion necesaria sobre el contenido del producto,
mencionamos todo lo relativo a la seguridad alimentaria y aquellas
actuaciones por parte de las empresas que han infringido la
normativa afectando de forma negativa la salud publica. También se
mencionara sobre el procedimiento de etiquetado en aquellos
alimentos ecolodgicos, los cuales son aquellos productos que no
presentan en su contenido residuos quimicos.
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1. Los alimentos.

1.1.  Evolucién histérica. El Libro Verde y el Libro Blanco de la
Unidn Europea.

La evolucion de los alimentos y su seguridad a nivel de la
Union Europea es relativamente reciente. Hasta los afios ochenta, la
legislacion era de caracter sectorial, fragmentado y vertical, es decir,
dictada en relacién a cuestiones especificas mas bien sanitarias’.
Con la llegada de numerosas crisis alimentarias?, se pusieron de
manifiesto las deficiencias, por lo que se llevo a cabo reformas en la
legislacion europea con el principal objetivo de establecer reglas
sanitarias especificas para la produccion y la introduccién en el
mercado de productos sanos. La sanidad de los alimentos se
convirtié en un objetivo fundamental.

Con el tiempo se han ido obteniendo nuevos enfoques acerca
de la seguridad alimentaria y la comercializacion de los alimentos
dentro de la Unién Europea. La seguridad alimentaria de Europa ha
llevado consigo un gran progreso legislativo, aplicando distintos
tratados como el de Maastricht y Amsterdam?, pero de manera muy
generalizada. Asimismo, con la introduccion del novedoso “Libro
Verde” se quiso establecer reglas sanitarias especificas para la
produccion y la introduccion en el mercado de productos sanos.
Dicho Libro trata sobre los principios generales de la legislacion
comunitaria, en el que la sanidad de los alimentos se convirtié en un
objetivo fundamental. La aparicion del “Libro Verde” en Espana fue
aprobada en 1997, donde en él se abordaban las deficiencias de la
legislacion alimentaria europea en ese momento. Este documento

' CJ, sentencia del 11 de julio de 974, Dassonville, aff.C-8/74.

2 La Unidn Europea ha pasado por muchas crisis alimentarias, como por
ejemplo, “la crisis de las vacas locas”, “la crisis de la gripe aviar”, y alguna mas
reciente “la crisis de los pepinos”.

3 El Tratado de Amsterdam consolidé el interés comunitario respecto de la
salud publica y de los derechos del consumidor. A partir de ese tratado, y en
particular del de Lisboa, las medidas en el ambito veterinario y fitosanitario tienen
por objetivo la proteccion de la salud publica y forman parte de la politica comun
de salud publica (introducida por el Tratado de Maastricht).
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tuvo como enfoque la proteccion de la salud del consumidor y la
seguridad alimentaria.

Ademas, el “Libro Verde” plante6 que las decisiones que
fueran a tomarse en materia de alimentacion tendrian que estar
previamente evaluadas cientificamente en cuanto a los riesgos
producentes y que, ante situaciones de incertidumbre cientifica, de
falta de pruebas concluyentes, se aplicase el principio de
precaucion.

La Comision sostuvo en el ‘“Libro Verde” que la
responsabilidad de la seguridad alimentaria seria para todos
aquellos que participan en el proceso productivo, es decir, desde la
produccion inicial hasta el ultimo elemento de la cadena. Por tanto,
se propuso la adopcidon de sistemas de autocontrol al existir una
pluralidad de agentes externos y no ser posible controlar cada uno
de ellos de manera equitativa.

Otra cuestidon importante que recogia el “Libro Verde” fue la
simplificacion de la legislacion alimentaria, ya que esta era
demasiado extensa y, en ocasiones, pudo provocar controversias
entre la Ciencia y el Derecho alimentario.

Seguidamente, se aprueba el “Libro Blanco” sobre la

seguridad alimentaria y de la Comunicacion de la Comisién sobre la
salud del consumidor y la seguridad alimentaria (COM (97)183)
“Commission of the European Communities” y sobre el principio de
precaucion (COM (2000)1). Fue presentado a la Comisién Europea
en el ano 2000 en el que se plasmaba la nueva politica europea en
materia de seguridad alimentaria, por lo que se convirti6 como
prioridad en la Comisién Europea.
Asimismo, propone un cambio de enfoque en la legislacidon
alimentaria europea para que sea mas global e integrador para las
nuevas industrias y para los nuevos alimentos. El nuevo Libro
compone cada una de las fases de produccion hasta el propio
consumo, algo innovador que no existia en el “Libro Verde”.

Con este propdsito y como actuacion del Libro Blanco, se
dictdé la primera regulacion europea que determiné el marco de la
legislacion alimentaria con el Reglamento (CE) 178/2002 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2002, por el
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que se establecen los principios y los requisitos generales de la
legislacion alimentaria y se crea la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria, la cual constituye una innovacion fundamental. Dicha
autoridad esta destinada a ofrecer asesoramiento cientifico vy
comunicar los riesgos existentes y emergentes asociados a la
cadena alimentaria®.

Actualmente, nos encontramos con el concepto de “la granja a
la mesa”, lo cual se entiende que su pretension es abarcar un control
exhaustivo sobre la produccién de alimentos en cada una de sus
etapas, tal como expresa en el Reglamento (CE) N° 178/2002 del
Parlamento Europeo y del Consejo de 28 de enero de 2002, en su
articulo 3.1: “Las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas aplicables en la Comunidad Europea o a nivel
nacional a los alimentos en general, y a la seguridad de los
alimentos en particular. Se aplica a cualquiera de las etapas de la
produccion, la transformacion y la distribucion de alimentos asi como
de piensos producidos para alimentar a los animales destinados a la
produccién de alimentos o suministrados a dichos animales™.

Asimismo, nos encontramos con el concepto de la
trazabilidad, que consiste en la posibilidad de seguir el rastro de un
alimento en el mercado durante cualquier etapa. Todos los paises de
la Unién Europea tratan de realizarla, es decir, de poner en marcha
un control de cada una de las etapas, desde el surgimiento del
alimento hasta que llega a manos del consumidor.

En conclusion, se puede comprobar como los alimentos y su
correspondiente seguridad ha evolucionado notablemente y como la
Unién Europea ha ido tomando las medidas necesarias mediante la

4 La evolucion historica de los nuevos alimentos se puede encontrar
desarrollada tanto en la pagina web http://europa.eu y también en el manual de
Miguel Angel Recuerda Girela, CAPITULO Il “Los antecedentes del Derecho
alimentario europeo”, (pags., 51-56).

5 Reglamento (CE) N° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
28 de enero de 2002, por el que se establecen los principios y los requisitos
generales de la legislacion alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria.
Establece en su articulo 3.1 la explicacion y definicion de la aplicaciéon de la
legislacion alimentaria dentro de la Union Europea.


http://europa.eu/
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aplicacién de normas con la unica finalidad de mantener un alto nivel
de proteccién de la salud de los consumidores.

1.2.  Régimen Juridico de los alimentos

Una vez comentada la trayectoria que ha tenido Ia
introduccion de alimentos en el mercado y su seguridad a lo largo
del tiempo en la Union Europea, cabria nombrar las diferentes
legislaciones que se aplican a dia de hoy. Se nos presenta una gran
diversidad de normativas, pero sélo hablaremos de aquellas que nos
competen para nuestro tema.

En primer lugar, nos encontramos con la Constitucion
Espariola®. Después esta la Ley 28/2015, de 30 de julio, para la
defensa de la calidad alimentaria con el objetivo de proporcionar a
los ciudadanos unos alimentos sanos y la Ley 17/2011, de 5 de julio,
de seguridad alimentaria y nutricion. En relacion con estas dos
ultimas leyes, hablaremos de numerosos conflictos juridicos
ocasionados por empresas famosas en el que han infringido la
normativa en seguridad y calidad alimentaria.

Las empresas alimentarias podran inscribirse en un registro
para asi tener un mayor control de los alimentos que se
comercializan. Este proceso se encuentra regulado por el Real
Decreto 191/2011, de 18 de febrero, sobre Registro General
Sanitario de Empresas Alimentarias y Alimentos. En lo que se refiere
a la informacion sobre los alimentos, esta el Real Decreto
1334/1999, de 31 de julio, por el que se aprueba la Norma General
de etiquetado, presentacion y publicidad de los productos
alimenticios, aunque aparecen modificados diversos apartados en
distintos articulos por el Real Decreto 890/2011, de 24 de junio, pero
no resultan relevantes. En cuanto al procedimiento especial del
etiquetado ecoldgico aparece el Reglamento (CE) N° 834/2007, de
28 de junio de 2007, del Consejo, y el Reglamento (CE) N° 889/2008

6 En la propia Constitucion Espafiola se encuentra implicitamente en al
articulo 43 en el apartado 1 el derecho a la proteccion de la salud, con lo que
consideramos que se relaciona con el derecho a la alimentacion.
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de la Comision, de 5 de septiembre de 2008, sobre productos
especificos, en el que se establecen disposiciones de aplicacion del
Reglamento (CE) N° 834/2007, de 28 de junio de 2007. También nos
encontramos con el Reglamento (CE) N° 1924/2006 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 20 de diciembre de 2006, relativo a las
declaraciones nutricionales y de propiedades saludables en los
alimentos, que algunos parrafos son modificados por el Reglamento
(UE) N° 1169/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de
octubre de 2011, sobre la informacién alimentaria facilitada al
consumidor. Este ultimo es el que utilizaremos en el trabajo. Y, para
finalizar, el Reglamento (CE) N° 258/1997 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 27 de enero de 1997, sobre nuevos alimentos y
nuevos ingredientes alimentarios, aunque se ha aprobado uno nuevo
recientemente que es el Reglamento (UE) 2015/2283 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 25 de noviembre de 2015, relativo a los
nuevos alimentos, por el que modifica el Reglamento (UE) N°
1169/2011 y deroga el Reglamento (CE) N° 258/1997, mencionado
anteriormente, a partir del 1 de enero de 2018.

3. Los Nuevos Alimentos
3.1 El concepto de nuevo alimento europeo. Normativa aplicable.

Como se ha comentado, el marco juridico aplicable es
bastante amplio. El objeto del presente apartado es conocer el
concepto del Nuevo Alimento Europeo y, mas adelante, su
procedimiento de autorizacion. Definimos como Nuevo Alimento a
nivel europeo todo “aquel que no se consume en cantidades
significativas en la Union Europea antes del mes de mayo del afio
1997. Puede consistir en un alimento innovador que acaba de
desarrollarse o un alimento producido con tecnologias y
procedimientos de produccion nuevos, asi como un alimento que se
come tradicionalmente fuera de la Union Europea”. Estan excluidos

" Dicho concepto es definido por la Comision Europea y se encuentra en
esta pagina web http://europa.eu/rapid/press-release MEMO-15-5875_es.htm.

10
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los aditivos alimentarios, los aromas, los disolventes de extraccion
empleados en la produccion de alimentos ya que estan sujetos a su
propio procedimiento de evaluacién de riesgos de acuerdo con su
norma especifica.

Los nuevos alimentos actualmente estan regulados por el

Reglamento (CE) N° 258/1997 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 27 de enero de 1997, en el que los alimentos o
ingredientes alimentarios no deberan suponer ningun riesgo para el
consumidor, inducir a error al cliente y diferir de otros alimentos e
ingredientes alimentarios cuya sustitucion se destinen de tal manera
que su consumo normal implique desventajas para el consumidor
desde el punto de vista de la nutricién.
Sélo los nuevos alimentos autorizados pueden ser puestos en el
mercado de la Union Europea. El procedimiento de autorizacion de
un nuevo alimento, que lo explicaremos mas detalladamente en el
siguiente apartado, conlleva una evaluacion de seguridad previa a la
autorizacion de su introduccion en el mercado.

En el mercado europeo han ido apareciendo un gran numero
de alimentos que, anteriormente, no se comercializaban o eran de
escaso consumo, pero que actualmente son bastante demandados
por la poblacion, tales como los alimentos transgénicos, los
alimentos modificados genéticamente, los alimentos enriquecidos,
las bebidas energéticas, etc. Todos ellos pueden considerarse
nuevos alimentos en Europa ya que su consumo aqui es reciente.
Los principales factores que han apoyado la introduccion de los
nuevos alimentos en la Unidn Europea son basicamente dos: las
nuevas tecnologias y la globalizacion. También a esto se unen los
avances producidos en la investigacion nutricional.

Asimismo, se incluyen también dentro de los nuevos
alimentos aquellos que se consideren como alimentos tradicionales
que vienen de otras zonas del mundo y que han empezado a
comercializarse considerablemente en Europa, como por ejemplo, se

11
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encuentra la semilla de stevia, las nueces de nangai, la raiz de
maca, etc.8.

A medida que ha ido evolucionando la tecnologia y surgiendo
nuevos procedimientos, la Comision Europea ha considerado la
necesidad de revisar la actual legislacion por tener una larga
trayectoria de antigiedad. Por eso, recientemente se ha aprobado el
Reglamento (UE) N° 2015/2283 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de, 25 de noviembre de 2015, y su aplicacion sera a partir
del 1 de enero de 2018, quedando derogado el actual. El objetivo
que persigue es el de conseguir que las empresas puedan
comercializar sus productos nuevos en la Union Europea con mayor
facilidad y sin ningun tipo de impedimento, siempre teniendo en
cuenta y garantizando la seguridad alimentaria. Con este nuevo
Reglamento, la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria tendra
que llevar a cabo evaluaciones cientificas para valorar los nuevos
alimentos ante la posibilidad de aparecer algun tipo de riesgo,
mientras que la Comisién Europea se encarga de comunicar las
posibles autorizaciones de los nuevos alimentos que se consideren
seguros. También, para facilitar la comercializacion de aquellos
alimentos tradicionales que vienen de otras zonas del mundo, se ha
incluido con el nuevo Reglamento un procedimiento mas especifico
para aquellos productos que sean nuevos para la Unidn Europea.
Otra novedad es la inclusion de los insectos como nuevo alimento
considerandose como ingredientes alimentarios sacados de
animales. A su vez, se incorporara un procedimiento de
autorizaciones mas sencillo y se creara una Lista de la Union de
Nuevos Alimentos autorizados, por lo que garantizaran una mayor
proteccion de datos de aquellos que sean utilizados para la
autorizacion de alimentos. Y, finalmente, en cuanto a los llamados
“nanomateriales artificiales” tendran un proceso especifico para su
autorizacion.

Podemos concluir que, con el futuro Reglamento, los nuevos
alimentos se incluiran a una lista comun de la Unidon Europea y que

) 8 Seguridad alimentaria y nuevos alimentos, Miguel Angel Recuerda Girela,
CAPITULO Il Los antecedentes del Derecho alimentario europeo.

12
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en ella se da el consentimiento de su comercializacion a través de
los paises®, en el que dicha lista sera actualizada mediante
procedimientos, siempre teniendo en cuenta que en el momento de
actualizar la lista se necesitara previo dictamen de la Autoridad
Europea de Seguridad Alimentaria en el que habra hecho una
evaluacion de riesgos para la salud de la poblacion, teniendo
especial atencion a los ‘nanomateriales artificiales”. ~Los
‘nanomateriales artificiales” se definen en el articulo 3, apartado 2,
letra f) del nuevo Reglamento'®. Una vez que el nuevo alimento se
incorpore en la lista de la Unidén, la Comisién tendra la potestad de
realizar un seguimiento de ese alimento con el objetivo de asegurar
que su utilizacion no pueda alterar su seguridad, segun la evaluacion
de riesgos para la salud humana que ha realizado la Autoridad
Europea vy, para ello, las empresas tendran la obligacion de emitir
toda informacion necesaria a la Comision sobre el nuevo alimento
comercializado.

3.2 Procedimiento de autorizaciones de los nuevos alimentos.

Como hemos dicho, aquellas empresas que quieran introducir
sus productos como ‘nuevos alimentos” tendran que pasar por una
serie de procesos para su introduccion en el mercado. En primer
lugar, cada producto que se considere como “nuevo alimento”y sea
demostrado como tal, la Comisién Europea tendra que “autorizar” su
comercializacion. El desarrollo del procedimiento para Ila
autorizacion de los nuevos alimentos se encuentra regulado en
el Reglamento (CE) N° 258/1997 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 27 de enero de 1997, que, como ya se ha comentado,

% Regulado en el Reglamento (UE) 2015/2283 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 25 de noviembre de 2015.

10 Es cualquier material producido intencionadamente que tenga una o mas
dimensiones del orden de los 100 nm o menos o que esté compuesto de partes
funcionales diferenciadas, internamente o en superficie, muchas de las cuales
tengan una o mas dimensiones del orden 100 nm o menos, incluidas estructuras,
aglomerados o agregados, que pueden tener un tamafio superior a los 100 nm,
pero conservan propiedades que son caracteristicas de la nanoescala.

13
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va a ser derogado a partir del 1 de enero de 2018 por el Reglamento
que hemos mencionado anteriormente, que es el Reglamento (UE)
2015/2283 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de
noviembre de 2015, relativo a los nuevos alimentos.

La autorizacion, como técnica de control, es, a su vez, un
instrumento para gestionar los riesgos ya que permite a los poderes
publicos limitar, restringir o impedir las actividades de riesgo de la
salud.

Conforme al Reglamento aplicable actualmente, el
procedimiento se inicia mediante una solicitud que contendra la
informacion necesaria, la cual debe presentarse por la persona fisica
o juridica responsable de la puesta en el mercado en la Comunidad
de dichos productos.

Es importante destacar que todas las obligaciones respecto al
etiquetado o seguimiento del producto recaeran, en todo caso, sobre
el solicitante al que se le concede la autorizacion.

Unicamente, se autorizara el uso de nuevos alimentos en la
Unién Europea si no presentan un riesgo para la salud publica y no
resultan desventajosos desde el punto de vista nutricional.

Cada Estado Miembro puede decidir entre notificar a la
Comisién Europea el nombre del organismo competente en materia
de evaluacion de productos alimenticios encargado de elaborar el
informe de evaluacién inicial o, en cambio, solicitar a la Comision
que concierte con los otros Estados miembros la elaboracion de
dicho informe por uno de los organismos competentes en materia de
evaluacion de productos alimenticios'".

En Espafna, la Administracion competente para evaluar la
seguridad de los nuevos alimentos es la Agencia Espainola de
Seguridad Alimentaria. Entre sus funciones esta la de “evaluar los
riesgos, en el ambito de actuacion de la Agencia, de los nuevos
alimentos, ingredientes y procesos™?.

" Dicho procedimiento se menciona dentro del articulo 6 del Reglamento
(CE) N° 258/1997 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de enero de 1997
sobre nuevos alimentos y nuevos ingredientes alimentarios.

2 La AESA esta legitimada por El Real Decreto 709/2002, de 19 de julio,
por el que se aprueba el Estatuto de la Agencia Espafiola de Seguridad

14
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La evaluacion inicial de un nuevo alimento, con un plazo de tres

meses, debera tener consideracion sobre los siguientes aspectos:

a) La comprobacion de la exhaustividad de la solicitud y del
cumplimiento de los requisitos de presentacién, incluyendo
tanto detalles técnicos como administrativos.

b) La correspondiente valoracion de la pertinencia de las
interpretaciones y evaluaciones del solicitante sobre los datos
presentados

c) Una evaluacion de los datos presentados
En el caso de que se prevea que un nuevo alimento tendra

una importante funciéon en la alimentacién, debera efectuarse una
adecuada evaluacion nutricional para los consumidores. Se debe
prestar atencidén a las caracteristicas fisiologicas y las necesidades
metabdlicas particulares de grupos tales como lactantes, nifios,
mujeres embarazadas o en lactancia, ancianos y personas con
enfermedades cronicas. Se necesita, por tanto, informacién sobre
los efectos tanto a corto plazo como a largo plazo sobre la ingesta
de los nuevos alimentos.

Volviendo al procedimiento de autorizaciones, el Estado
Miembro interesado debera remitir el informe de la evaluacién inicial
a la Comisién que, a su vez, lo remitira a los demas Estados
miembros. Sera a partir de ese momento cuando la Comisién o un
Estado Miembro podran, en el plazo de 60 dias, presentar las
correspondientes objeciones u observaciones que consideren
adecuadas sobre la comercializacion del alimento o ingrediente
alimentario. Dichas observaciones y objeciones pueden referirse,
ademas de la seguridad del alimento, a aspectos relativos a la
presentacion o al etiquetado. En aquellos casos que se requiera de
una evaluacidon complementaria o de presentar objeciones, se
adoptara una decision de autorizacion. Finalmente, la Comision
comunicara al solicitante su decision final en relacion a la
comercializacion de su producto. En aquellas situaciones que no
existan necesidad de realizar una evaluacion complementaria de

Alimentaria, y en su articulo 4, apartado 2, letra g) se establecen las funciones de
la AESA.
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seguridad y que no se haya formulado ninguna objecidon
fundamentada, el solicitante podra comercializar el producto
atendiendo, por supuesto, al resto del ordenamiento juridico
alimentario.

En cambio, con el nuevo Reglamento (UE) N° 2015/2283, de
25 de noviembre de 2015, se crea un procedimiento de autorizacion
mas centralizado en el ambito europeo, mas simplificado y tratando
de reducir el tiempo del procedimiento de autorizacion de un nuevo
alimento, de tres afnos a una media de dieciocho meses. También
propone sustituir las autorizaciones individuales por autorizaciones
genéricas para evitar repeticiones de nuevas presentaciones de
solicitudes por parte de diversas empresas para el mismo nuevo
alimento.

Como se ha hablado, con el nuevo Reglamento los llamados
‘nuevos alimentos” estan incluidos en la Lista de la Union Europea
cuya comercializacion esta autorizada. Para un nuevo alimento que
quiera comercializarse en la Union Europea tendra que autorizarse
y, por lo tanto, actualizar la lista. El procedimiento de autorizacion del
nuevo alimento comenzara con la iniciativa de la Comisién o en
respuesta a una solicitud dirigida por un solicitante, al igual que se
estipulaba en el Reglamento (CE) N° 258/1997, en el que sera
emitida por la Comision a los Estados Miembros. La Comision, si
cree que es lo mas conveniente, podra solicitar a la Autoridad
Europea de Seguridad Alimentaria un dictamen sobre la seguridad
alimentaria de aquellos productos que se quieran comercializar, para
que, asi, no tengan ningun efecto negativo en la salud publica. Una
vez realizado el dictamen por la Autoridad, este sera enviado a la
Comisidn, a los Estados Miembros y, en su caso, al solicitante.

En los sietes meses siguientes del dictamen de la Autoridad,
la Comision sera la encargada de presentar al Comité un proyecto
de acto de ejecucién en el que se confirmara la autorizacion para
comercializar el nuevo alimento en la Unién Europea’.

3 Dicho procedimiento se encuentra en los articulos 10, 11 y 12 del
Reglamento (UE) N° 2015/2283, de 25 de noviembre de 2015, relativo a los
nuevos alimentos.
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En cualquier caso, la Comision podra finalizar el procedimiento de
autorizacion en cualquier fase y determinar que no se llevara a cabo
la actualizacién de la lista.

4. Registro General Sanitario de Empresas Alimentarias vy
Alimentos.

El Registro General Sanitario de Empresas Alimentarias y
Alimentos se encuentra regulado por el Real Decreto 191/2011, de
18 de febrero. Este Registro esta adscrito a la Agencia Espafiola de
Seguridad Alimentaria y Nutricion del Ministerio de Sanidad, Politica
Social e Igualdad y lo que pretende conseguir es tener un mayor
control de aquellas empresas o establecimientos alimentarios que
aparecen inscritos.

El RGSEAA tiene caracter nacional y en él se encuentran
todos aquellos datos gestionados por los distintos registros de cada
comunidad auténoma.

El numero de registro que recibe el operario sirve como prueba de
que ha comunicado correctamente a la autoridad competente la
actividad que realiza y el lugar donde se encuentra. Dicho numero
de registro no tiene porqué ser utilizado en el etiquetado del
producto, salvo en aquellos alimentos que sean de origen animal en
el que requieren de normas especificas. En funcion de aquellas
empresas que traten con productos de origen de animal o que no lo
sean les correspondera distintos tramites a seguir.

Podran inscribirse los establecimientos de las empresas alimentarias
y, en el caso de no tenerlos, aquellas empresas que cumplan con los
requisitos que se muestran a continuacion:

1. Que su ejercicio esté destinado a los alimentos para su
posterior consumo humano, asi como la utilizacién de
objetos y aparatos tecnoldgicos para tener contacto con
los alimentos y su elaboracién.

2. Producciéon, transformacion, envasado, distribucion,
importacion de productos que tengan origen fuera de los
paises de la Union Europea.
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En el articulo 2 del Real Decreto 191/2011, de 18 de febrero,
hace mencidon especial en aquellas actividades destinadas al
transporte entre las empresas y establecimientos alimentarios. Estas
empresas al tener que realizar un servicio a las empresas
alimentarias se tendran que inscribir en el registro, sin embargo, no
podran registrarse todas aquellas que realicen un transporte de
productos primarios y ni tampoco cuando se trate de un transporte a
domicilio que contrata su servicio el propio consumidor individual.

5. El etiquetado
5.1 El concepto de etiquetado de alimentos. Normativa aplicable.

La introducciéon de un nuevo alimento en el mercado debe
proporcionar informacion necesaria al consumidor en relacion a su
contenido, por ello, el etiquetado de los productos es un elemento
clave para poder asegurar o garantizar una mejor calidad alimentaria
y proteccion al cliente.

En un primer lugar, deberiamos definir lo que es el etiquetado
de alimentos, que consiste en la informacion que recibe los
compradores y consumidores y, por otro lado, los productores y
vendedores de alimentos. Esta informacion se ha convertido en algo
vital para los consumidores, ya que en el etiquetado de alimentos
tiene que incluir el maximo de informacién sobre su contenido.
Tenemos que tener en cuenta lo que expresa el Libro Blanco sobre
seguridad alimentaria mencionado anteriormente en el parrafo n° 99,
que “se debe proporcionar a los consumidores informacién esencial
y precisa para que puedan elegir con conocimiento de causa’.

Es importante citar el lamado Reglamento (UE) N° 1169/2011
sobre el Etiquetado de Alimentos e Informacién Alimentaria facilitada
al Consumidor, en el que se ha modificado articulos por el nuevo
Reglamento (UE) N° 2015/2283, de 25 de noviembre de 2015,
relativo a los nuevos alimentos, pero nada relevante. Dicho
Reglamento fusiona las Directivas 200/13 CE en relaciéon al
etiquetado de alimentos y 90/496 CEE relacionado con la etiqueta
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nutricional con el objetivo de ampliar la informacioén y dar una mayor
seguridad a los consumidores europeos’.

El Reglamento (UE) N° 1169/2011 es el encargado de
establecer el procedimiento de etiquetado de alimentos e
informacion dentro de la Unidn Europea. En este caso, el etiquetado
se define dentro del articulo 2 del Reglamento como: ‘“Las
menciones, indicaciones, marcas de fabrica o comerciales, dibujos o
signos relacionados con un alimento y que figuren en cualquier
envase, documento, rotulo, etiqueta, faja o collarin, que acompafien
o se refieran a dicho alimento™?.

Asimismo, el propio Reglamento lo que trata de lograr es que,
a través de la informacién alimentaria que se facilita con el
etiquetado, se pueda llegar a un nivel de proteccién elevado para la
salud y los intereses de los consumidores, y asi, “proporcionando
una importante ayuda al consumidor para que este tome decisiones
con conocimiento de causa y utilice los alimentos de forma segura,
teniendo especialmente en cuenta consideraciones sanitarias,
econbémicas, medioambientales, sociales y éticas”®.

A lo largo del Reglamento, se desarrolla el contenido que
debe tener el etiquetado del alimento o del producto, en el cual debe
proporcionar:

a) Informacién sobre la identidad y la composicion, las

propiedades u otras caracteristicas de los alimentos.

b) Informacion sobre la proteccion de la salud de los

consumidores y el uso seguro de un alimento, en
particular, se referira a la informacién sobre:

4 Un caso exterior, concretamente en Chile, entré en vigor el dia 26 de junio
de 2016 una nueva ley que es la Ley N° 20.606 de Rotulado y Publicidad, es decir,
sobre la informacion en el etiquetado de alimentos. Esta normativa trata de reducir
el indice de mortalidad en nifios a causa de la obesidad crénica, donde el 30% de
los menores de 6 afos tiene sobrepeso, informando en su etiquetado los
productos que tengan altas calorias, azucares y grasas saturadas. Su logotipo
tiene forma de octégono de color negro con la frase de:“Alfo en... . También
quedara prohibido regalar juguetes en alimentos que no se consideran saludables
para asi no incentivar su consumo

S Articulo 2 del Reglamento (UE) N° 1169/2011.

'6 El objetivo principal del reglamento viene estipulado en el articulo 1 del
Reglamento (UE) N° 1169/2011.
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-Las propiedades relacionadas con la composicion que
puedan ser perjudiciales para la salud de determinados grupos de
consumidores.

-Duracién, almacenamiento y uso seguro.

-Los efectos sobre la salud, incluidos los riesgos y las
consecuencias relativos al consumo perjudicial y peligroso de un
alimento.

-Informacién sobre las caracteristicas nutricionales para
permitir que los consumidores, incluidos los que tienen necesidades
dietéticas especiales, tomen sus decisiones con conocimiento de
causa'’.

En definitiva, lo que trata de conseguir este Reglamento es el
de no provocar las practicas engafiosas y de evitar confusién en los
consumidores en cuanto al contenido de los alimentos, para que
pueda el consumidor elegir el mejor producto en funcion de sus
necesidades.

Recientemente, con fecha 15 de junio de 2016, en Bruselas
se ha debatido sobre un proyecto financiado con fondos europeos
CLYMBOL, en el que dicho proyecto pretende lograr una mayor
comprension por parte de los consumidores en los simbolos y las
declaraciones de propiedades saludables que se encuentran en el
etiquetado del alimento. El equipo de investigacién de CLYMBOL, ha
recabado informacion en el que ha demostrado que la mayoria de
los productos contenian mas de una declaracion nutricional por
envase, mientras que las declaraciones de propiedades saludables
no frecuentaban mucho. También comprobaron que una gran parte
de los consumidores no prestaban atencion a las declaraciones que
contenian abundante informacion, mientras que otra gran mayoria
comprendia erroneamente aquellas declaraciones que utilizaban
términos o expresiones cientificas o juridicas. Con este proyecto se
concluyd que los consumidores prefieren que los productos
contengan declaraciones mas breves y de facil comprensién, aunque

7 Articulo 4 del Reglamento (UE) N° 1169/2011.
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siempre la informacién tendra que apoyarse en una base cientifica
sélida.

Volviendo al procedimiento de etiquetado de alimentos,
existen diversos responsables sobre su efectividad y ejecucién pero,
sin embargo, dentro de la Union Europea nos encontramos con la
principal “Autoridad” en cuanto a casos que se refieren en el ambito
de la informacion alimentaria, es decir, en el etiquetado de
alimentos. Dicho organismo es “La Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria (EFSA)”, su funcionamiento es, basicamente, abordar
las consultas que se vayan produciendo dentro de los Estados
Miembros de la Union sobre cualquier medida en el ambito de la
informacion alimentaria que pueda tener efectos sobre la salud
publica.

De este modo, todos los Estados Miembros estaran
amparados por la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria. Por
otra parte, existen mas responsables a cargo de la informacion
alimentaria. En primer lugar, nos encontramos con el operador de
empresa alimentaria, responsable de la informaciéon alimentaria, el
cual sera el operador con cuyo nombre o razon social se
comercialice el alimento o, en caso de que no esté establecido en la
Unidn, el importador del alimento al mercado de la Unién.

Asimismo, el mencionado Reglamento alude a los operadores
que tengan bajo su control empresas alimentarias, estos deben
garantizar que se efectiuen los requisitos de la normativa sobre
informacion alimentaria y las correspondientes disposiciones
nacionales que sean pertinentes para sus actividades v,
posteriormente, deberan verificar el cumplimiento de los mismos.

Por otra parte, para los operadores que tengan las
empresas bajo su control, garantizaran que la informacién relativa a
los alimentos no envasados destinados a ser suministrados al
consumidor final o a las colectividades, se comunique al operador de
empresa alimentaria que vaya a recibir el alimento para que, cuando
asi se requiera, se pueda facilitar al consumidor final la informacién
alimentaria obligatoria. Con todo esto, llegamos a la conclusion de
que el operador que tenga a cargo una empresa alimentaria sera
siempre responsable de suministrar la informacién necesaria sobre
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alimento, ya sea a los consumidores directos o a otras

empresas que reciban los alimentos para su posterior venta al
consumidor'®,

La informacién alimentaria debe contener las siguientes

caracteristicas de forma obligatoria:

a)
b)
c)

La denominacién de origen del alimento.

La lista de ingredientes.

Todo ingrediente o coadyuvante tecnolégico que figure en el

anexo Il o derive de una sustancia o producto que figure en

dicho anexo que cause alergias o intolerancias y se utilice en

la fabricacion o la elaboracion de un alimento y siga estando

presente en el producto acabado, aunque sea en una forma

modificada.

La cantidad de determinados ingredientes o de determinadas

categorias de ingredientes.

La cantidad neta del alimento.

La fecha de duraciéon minima o la fecha de caducidad.

Las condiciones especiales de conservacion y/o las

condiciones de utilizacion.

El nombre o la razén social y la direccion del operador de la

empresa alimentaria, que se refiere el articulo 8, apartado 1:
-El pais de origen o lugar de procedencia cuando asi esté

previsto en el articulo 26.

El modo de empleo en caso de que, en ausencia de esta

informacion, fuera dificil hacer un uso adecuado del alimento.

Respecto a las bebidas que tengan mas de un 1,2 % en

volumen de alcohol, se especificara el grado alcohdlico

volumétrico adquirido.

La informacién nutricional’®. Sera de forma obligatoria a partir

del 13 de diciembre de 2016, aunque ya hay muchas

empresas que la han introducido voluntariamente.

'8 Los responsables dentro del procedimiento de etiquetado e informacion al

consumidor vienen citados en los articulos 5 y 6 del Reglamento (UE) N°
1169/2011.

% Dentro del articulo 9 del Reglamento (UE) N° 1169/2011 se desarrolla el

contenido que debe tener el etiquetado del alimento.
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Igualmente, en el procedimiento de etiquetado existen unos
requisitos linguisticos a seguir. Y es que, dentro de la informacion
alimentaria obligatoria, debe figurar una lengua que comprendan
facilmente los consumidores de los Estados Miembros donde se
comercializa el alimento.

Asimismo, en su propio territorio, los Estados Miembros en
donde se comercializa un producto, podran estipular que las
menciones se puedan facilitar en uno o mas idiomas de entre las
lenguas oficiales de la Unidon Europea®. También es
obligatorio indicar el pais de origen o el lugar de procedencia de un
alimento siempre que la falta de tal indicacién pueda inducir a
engafo a los consumidores en cuanto al verdadero pais de origen o
lugar de procedencia de dicho producto. En cualquier caso, la
indicacién del pais de origen o del lugar de procedencia debe
facilitarse de manera que no engafe al consumidor y sobre la base
de criterios claramente definidos que garanticen unas condiciones de
competencia equitativas para la industria y ayuden a los
consumidores a entender mejor la informacion sobre el pais de
origen. Tales criterios no deben aplicarse a las indicaciones relativas
al nombre o la direccion del operador de la empresa alimentaria.

En cuanto a la denominacién que debe tener un producto,
acudimos al articulo 17 del Reglamento (UE) N° 1169/2011 en el que
regula la denominacion del alimento que sera aquella que se
considerara como su denominacion juridica. A falta de tal
denominacion, el nombre que se le impondra al alimento sera el
habitual o, en caso de que esta no exista o no se use, se facilitara
una denominacioén descriptiva del alimento.

Asimismo, en el Estado Miembro en el que se comercializara
sera admitida la utilizaciéon de la denominacion del alimento con la
que el producto se fabrique y se comercialice legalmente en el pais
de la Unién Europea de produccion. No obstante, cuando la
aplicaciéon de las demas disposiciones del presente Reglamento no
sea suficiente para permitir a los consumidores del Estado Miembro

20 Articulo 15 del Reglamento (UE) N° 1169/2011, donde se hace alusién a
los requisitos linguisticos del etiquetado.
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de comercializacion conocer la naturaleza real del alimento y
distinguirlo de los alimentos con los que pudiera confundirse la
denominacion del alimento debera completarse con otras
indicaciones descriptivas que habran de figurar en su proximidad.

Para los casos excepcionales, la denominacion del alimento
del Estado miembro de produccién no se utilizara en el pais europeo
de comercializacion cuando el producto que designe en el pais de
produccion se diferencie, desde el punto de vista de su composicion
o de su fabricacion, del alimento conocido bajo esta denominacion.
Se debe tener en cuenta también que el término del alimento no se
podra sustituir por ningun otro que se encuentre protegido como
propiedad intelectual, marca comercial o denominacioén de fantasia.

En la actualidad, numerosos debates o conflictos han surgido
en relacion a la propia denominacion que se le otorga a
determinados alimentos. Uno de los casos es sobre el producto
gomero con el nombre de “Miel de Palma”. La polémica parte en que
la Unién Europea no considera apropiada la denominacion de “Miel
de Palma” para ese producto que, hasta entonces, ha tenido una
larga trayectoria con ese término. Segun la normativa europea, el
nombre miel so6lo sera designado para aquellos productos
elaborados por las abejas, por lo tanto, el producto canario, sacado a
partir de la savia o guarapo de la palmera, debera de utilizar otro
término para su comercializacion. Las autoridades y representantes
de las Islas se han mostrado disconformes ante la decision de la
Comisién Europea, ya que consideran que el cambio de nombre en
el producto podria tener consecuencias “culturales” en el pueblo
canario. No olvidemos que la miel de palma es un producto
tradicional correspondiente a la Isla de la Gomera. El propdsito de la
Comisién Europea es tratar de evitar confusiones a los
consumidores entre productos que lleven una misma denominacién
pero que tengan un origen y un modo de fabricacion diferentes, de
ahi su decisidn de diferenciar entre mieles elaboradas por las abejas
y mieles de fabricacion vegetal.

24



Universidad
de La Laguna

Facultad de Derecho

Zn
Yy A%
“DAp pEL®

5.2  La conexidn entre el etiquetado y la seguridad alimentaria.

Recordamos que el principal objetivo del etiquetado de
alimentos es proporcionar la mayor proteccién a los consumidores
garantizandoles informacién detallada del producto en cuestion. Por
eso, en este apartado debemos de hablar sobre la seguridad
alimentaria que esta intimamente relacionada con el etiquetado.

La seguridad alimentaria se trata de aquellas medidas o
acciones que puedan garantizar la confianza y la proteccion a los
propios consumidores una vez obtenido el alimento que desea. El
concepto de seguridad alimentaria ha sido muy evolutivo y, hoy en
dia, se hace referencia a cuatro fundamentos basicos que son
nombrados por la Organizacién de las Naciones Unidas para la
Agricultura y la Alimentacion.

En un primer lugar, esta la disponibilidad de los alimentos en
cualquier lugar del mundo, siempre dependiendo del volumen de
produccion que se haya obtenido y de las existencias. Después nos
encontramos con la facilidad de acceder a los alimentos, su uso, que
consiste en que, gracias a los alimentos ingeridos, el cuerpo se
aprovecha de sus nutrientes y, por ultimo, la continuidad del acceso
que tenemos de los alimentos seguros.

Nos interesaria acudir a la Ley 17/2011, de 5 de julio, de
seguridad alimentaria y nutricion, que en ella se habla de diversas
cuestiones. Entre ellas esta la obligatoriedad de los operarios de
asegurar que aquellos alimentos que han importado o han elaborado
cumplen con los requisitos conforme a la normativa aplicable, la
seguridad en el comercio exterior para poder proporcionar proteccion
en todo momento de los alimentos importados y exportados
cumpliendo con la normativa vigente y aplicable, la actuacion por
parte del Plan Nacional de Control Oficial de la Cadena Alimentaria,
que estara dirigida por la Agencia Espafola de Seguridad
Alimentaria y Nutricion, en el que realizan auditorias internas y
externas. La Agencia Espanola de Seguridad Alimentaria y Nutricion
que, segun el articulo 24 de dicha ley “sera la responsable de
establecer el sitio web nacional para facilitar su coordinacion con el
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sitio web de la Comisién Europea™’, es decir, es la encargada de

facilitar el sistema de informacién entre los organismos con una
mayor coordinaciéon. También en la Ley 17/2011, de 5 de julio, habla
sobre la creacion de una Red de Laboratorios de Seguridad
Alimentaria, mas adelante sobre las medidas especiales que se
aplicaran para la necesidad de combatir la obesidad y, por ultimo,
sobre la potestad sancionadora ejercida por las Administraciones
Publicas con el correspondiente procedimiento administrativo.

En cuanto al Plan Nacional de Control Oficial de la Cadena,
no se trata mas que de un documento en el que contiene el control
de cada una de las fases de toda la cadena alimentaria en territorio
espanol. Los controles que realizan van desde el momento de la
produccion primaria hasta las fases posteriores a su produccién, es
decir, hasta el momento en el que el consumidor recibe su producto.
Es obligatoria la creacion de un Plan Nacional de control multianual
en cada uno de los paises que forman parte de la Unién Europea.

También, para lograr una eficaz seguridad alimentaria, se ha
creado lo que se conoce como Red Alerta Alimentaria por la que
esta vinculada al llamado “Sistema Coordinado de Intercambio
Rapido de Informacion”. El objetivo principal de este sistema es el de
vigilar de manera constante ante cualquier tipo de riesgo o error en
aquellos productos comercializados y que puedan tener efectos
negativos en la salud publica. En este sistema la Agencia Espafiola
de Consumo, Seguridad Alimentaria y Nutriciéon tiene un papel
importante. Para poder garantizar productos seguros en el mercado
espanol tendran que disponer de sistemas de informacion
instantaneas entre las autoridades competentes para poder actuar
con mayor rapidez.

Todas estas herramientas utilizadas, como el Plan Nacional
de Control Oficial de la Cadena Alimentaria, la Red de Laboratorios
de Seguridad Alimentaria, la Red Alerta Alimentaria o las diferentes
gestiones o fases que se realizan para poder analizar los posibles
riesgos en los alimentos, tienen como funciéon primordial lograr un

21 Articulo 24 de la Ley 17/2011, de 5 de julio, de seguridad alimentaria y
nutricion
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entorno mas seguro y de mayor calidad en el mercado a la hora de
introducir un alimento o un producto y, en el caso de detectar
cualquier tipo de incidentes o riesgos, actuar de la manera mas
rapida y eficaz posible para minimizar los efectos negativos en la
salud de los consumidores.

5.3  Etiqueta ecoldgica.

Otro de los procedimientos de etiquetado es el ecolégico. Este
se ha establecido de forma legal en la normativa europea vy
denomina a todos aquellos productos que proceden de la agricultura,
acuicultura, o ganaderia ecoldgica.

La produccion y etiquetado de los alimentos ecoldgicos vienen
regulados en el Reglamento (CE) N° 834/2007, de 28 de junio de
2007, del Consejo. ElI nuevo marco juridico abarca la produccién
ecolégica vegetal, ganadera y de acuicultura, y sustituye a otro de
1991?22, Con las nuevas medidas se pretende asegurar la
competencia leal y el funcionamiento del mercado interior de este
tipo de productos, asi como mantener y justificar la confianza del
consumidor.

El Reglamento define la produccién ecolégica como un
sistema general de gestion agricola y produccidon de alimentos que
combina practicas ambientales con un elevado nivel de
biodiversidad, la preservacion de recursos naturales, la aplicacion de
normas exigentes sobre bienestar animal y una produccion conforme

22 También se encuentra el Reglamento (CE) N° 889/2008 de la Comision,
de 5 de septiembre de 2008, por el que se establecen disposiciones de aplicacion
del Reglamento (CE) N° 834/2007, de 28 de junio de 2007, del Consejo sobre
produccion y etiquetado de los productos ecolégicos, con respecto a la produccion
ecoldgica, su etiquetado y control. Dicho reglamento excluye productos originarios
de acuicultura, algas, levaduras para el consumo humano o animal y especies
ganaderas sin ser bovina, equina, porcina, ovina, caprina, aves de corral, y abejas.
También existen unos requisitos especificos de etiquetado para piensos, que
aparece regulado en los articulos 59, 60 y 61 y no seran de aplicacién a aquellos
animales que sean de compafia, animales para la obtencién de pieles y los de
sector de acuicultura y, posteriormente, existen otros requisitos especificos de
etiquetado en aquellos productos de origen vegetal en conversion que se
encuentra en el articulo 62.
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a las preferencias de determinados consumidores por productos
obtenidos a partir de sustancias y procesos naturales. En este
sentido, destaca el papel social doble que los métodos de
produccion ecologicos desempefian: por un lado, aportan productos
a un mercado especifico que responde a la demanda de
determinados consumidores y, por otro, bienes publicos que
contribuyen a la proteccion del medio ambiente, al bienestar animal y
al desarrollo rural.

El Reglamento establece, asimismo, objetivos y principios
comunes para respaldar las normas que establece referentes a:

a) Todas las etapas de produccion, preparacion vy

distribucion de los productos ecolégicos y sus controles

b) El uso de indicaciones en el etiquetado y la publicidad que

hagan referencia a la produccion ecologica?s.

Por otro lado, el Reglamento se aplicara a los productos que
sean procedentes de la agricultura, incluida la acuicultura, se
comercialicen o vayan a comercializarse como ecoldgicos, los cuales
son:

a) Productos agrarios vivos o no transformados.

b) Productos agrarios transformados destinados a ser

utilizados para la alimentacién humana.

c) Piensos

d) Material de reproduccion vegetativa y semillas para

cultivo.

Los productos de la caza y de la pesca de animales salvajes
no se consideraran produccidn ecoldgica®*.

El logotipo debera ser obligatorio en todos los alimentos
ecolégicos envasados producidos dentro de la Unién Europea. Sin
embargo, el uso del logotipo UE sera voluntario en el caso de
productos ecoldgicos sin envasar producidos en la Comunidad o de

2 Articulo 1 del Reglamento (CE) N° 834/2007 del Consejo, de 28 de junio
de 2007, sobre produccion y etiquetado de los productos ecoldgicos y por el que
se deroga el Reglamento (CEE) N° 2092/91.

24 Articulo 2 del Reglamento (CE) N° 834/2007 del Consejo, de 28 de junio
de 2007, sobre produccion y etiquetado de los productos ecolégicos.
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productos importados de terceros paises. La utilizacion del logotipo
UE estara limitada a los productos que unicamente, o casi,
contengan ingredientes ecoldgicos. Por ello, no debera autorizarse
su utilizaciéon en el etiquetado de productos obtenidos durante la fase
de conversion o de alimentos procesados en los que menos del 95%
de sus ingredientes de origen agrario sean ecoldgicos.

Siempre se debera informar a los consumidores del lugar en
el que se han obtenido las materias primas agrarias. El objetivo es
evitar que se produzcan practicas fraudulentas y cualquier posible
confusion de los consumidores sobre el origen comunitario 0 no
comunitario del producto. En la produccién ecoldgica no podran
utilizarse OMG (Organismos modificados genéticamente) ni
productos obtenidos a partir de o mediante OMG como alimentos,
piensos, coadyuvantes tecnoldgicos, productos fitosanitarios,
abonos, acondicionadores del suelo, semillas, material de
reproduccion  vegetativa, microorganismos ni animales. El
Reglamento no permite etiquetar como ecoldgico ningun producto
que debe etiquetarse como portador de OMG, consistente en OMG o
producido a partir de OMG.

Actualmente, se han dado muchas situaciones de fraude en la
autentificacion de productos ecoldgicos. Por eso, se ha presentado
un proyecto llamado “Organic food quality control and metabolomic
fingerprinting”, financiado con fondos europeos cuya finalidad es
autentificar o comprobar de manera efectiva aquellos productos de
produccion organica. Se trata de un gran reto el diferenciar entre
productos ecologicos y entre los que no lo son, por ello, la Union
Europea pretender obtener nuevos medios analiticos para identificar
de una manera mas efectiva y rapida los productos ecoldgicos y los
productos convencionales, con la finalidad de disminuir los casos de
fraude que proliferan actualmente con una etiqueta ecoldgica
indebida en productos convencionales.

Con el caso de los productos ecolégicos que eran
denominados como “bio” 0 “eco”, se publicod en el Boletin Oficial del
Estado el Real Decreto 1614/2005, de 30 de diciembre de 2005,
sobre producciodn agricola ecoldgica y su indicacion en los productos
agrarios y alimenticios, tras haberse comprobado que determinados
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productos no eran ecolégicos, es decir, eran ‘“falsos bio”. Una
sentencia sacada del Tribunal Europeo de Justicia terminé con el
fraude de la denominacién bio en Espafa, por lo que numerosas
empresas tuvieron que modificar la denominacién o término de sus
productos, como por ejemplo, en Central Lechera Asturiana el jugo
llamado “Bioasturiana” pasé a denominarse “Bi@asturiana’.

El Real Decreto 1614/2005, de 30 de diciembre de 2005,
modifica el articulo 3, apartado 1, del Real Decreto 1852/1993, de 22
de octubre, que habla sobre lo siguiente: “Se considera que un
producto lleva indicaciones referentes al método ecolégico de
produccion cuando en el etiquetado, en la publicidad o en los
documentos comerciales, el producto o0 sus ingredientes se
identifiquen con el término “ecolégico”, “biolégico” u “organico”, asi
como sus diminutivos y derivados habituales, tales como “bio”, “eco’,
elc., acompanados o no del nombre del producto, sus ingredientes o
su marca comercial’?°.

5.4. Conflictos Juridicos

Es muy importante tener en cuenta aquellas practicas
realizadas por determinadas empresas que pueden poner en peligro
la salud publica y, por lo tanto, alterar la seguridad alimentaria. Ese
tipo de actuaciones estan contempladas en la Ley 17/2011, de 5 de
julio, de seguridad alimentaria y nutricion y estan catalogadas como
infracciones con sus correspondientes sanciones. Cuando hablamos
de la potestad sancionadora, nos referimos a que las
Administraciones publicas, como bien dice la propia ley, “en el uso
de su potestad sancionadora, sancionaran las conductas tipificadas
como infraccién en materia de seguridad alimentaria y nutricion, sin
perjuicio de las responsabilidades civiles, penales o de otro orden

25 Articulo uUnico del Real Decreto 1614/2005, de 30 de diciembre, sobre
produccion agricola ecologica y su indicacién en los productos agrarios y
alimenticios.
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que puedan concurrir?®. También las Administraciones espafiolas
podran castigar en el estado espafiol al infractor con independencia
de su nacionalidad, del lugar de su domicilio y de donde se
encuentre su establecimiento.

Aquellas infracciones cometidas por industrias alimentarias u
otro tipo de empresas relacionadas con el etiquetado de alimentos
son aquellas acciones que tratan de utilizar marcas sanitarias o
identificativas de alimentos falsas, también realizan etiquetados con
informacion insuficiente, la ausencia de documentacion para que se
pueda llevar a cabo una adecuada trazabilidad de alimentos o
piensos o cualquier actuacion que ‘induzca a confusion al
consumidor sobre las verdaderas caracteristicas sanitarias o
nutricionales de los alimentos™’. En funcion de la clasificacion de
las infracciones como leves, graves y muy graves que se haya
cometido le correspondera unas determinadas sanciones, siempre
teniendo en cuenta el grado o el nivel en que se ha producido el
riesgo en la salud publica, la situacion del mercado infractor, la
intencionalidad en la que se ha actuado, la alteracién sanitaria que
se ha producido, etc.

Uno de los casos mas populares que ha ocurrido en relacion
al fraude alimentario, en concreto, al etiquetado, es el de las
albondigas distribuidas por lkea de carne de caballo. Dichas
albondigas estaban etiquetadas indebidamente, por lo que provoco
un gran revuelo en toda Europa. Se lograron vender 760 kilos
etiguetadas como carne de cerdo y ternera. La propia compafia
sueca retird todas las albondigas que tenian disponibles, a pesar de
tener su etiquetado como carne de bovino o porcino. Otro hallazgo
fue lo que ocurrié en la marca La Cocinera, multinacional de Nestlé.
Encontraron, gracias a pruebas realizadas, mas de un 1% de ADN
de carne del animal del caballo en canelones vendidos como
productos vacunos. Ante esta situacion, los responsables de
distintos paises europeos consideraron revisar de forma urgente

2 Articulo 47 de la Ley 17/2011, de 5 de julio, de seguridad alimentaria y
nutricion.

27 Articulo 50.2 de la Ley 17/2011, de 5 de julio, de seguridad alimentaria y
nutricion.
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aquellas normativas europeas que regulan el etiquetado de
alimentos, por supuesto, para hacerlas cumplir integramente y tratar
de perseguir los casos de fraude. Y ya no solo se ocasioné un
escandalo por el fraude en el etiquetado de carnes, sino en el
momento en el que se demostré que los caballos utilizados se
encontraban dopados y que apareci6 en su carne restos del
analgésico llamado fenilbutazona?®, por lo que perjudicaba
gravemente a la salud publica.

Entrando en detalle en algunos conflictos juridicos que se ha
producido, nos encontramos con la sentencia de 17 de Diciembre
2015, el llamado caso Neptune Distribution SNC contra Ministre
I'economie et des finances, en el que es visto por el Tribunal de
Justicia de la Comunidad Europea (caso TJCE/2015/396). En este
caso, el demandado es acusado de incluir en el etiquetado de sus
productos, los cuales son la venta de aguas minerales naturales
gaseosas denominadas «Saint-Yorre» y «Vichy Célestins»,
menciones sobre la cantidad de sodio que contienen sus aguas, las
cuales no son ciertas, por lo que solicita el demandante que toda
mencidn que haga creer que las aguas de las que se trata tienen un
contenido bajo o muy bajo de sal o de sodio sean suprimidas. Se
basa en varias leyes y directivas para demostrarlo, tales como; El
Reglamento N° 1924/2006, el cual expone en sus articulos 1 al 9,
resumidamente: “(...) A fin de garantizar un elevado nivel de
proteccion de los consumidores y de facilitar que éstos elijan entre
los diferentes alimentos, los productos comercializados, incluyendo
los importados, deben ser seguros y poseer un etiquetado adecuado
(...)"."El presente Reglamento se aplicara a las declaraciones
nutricionales y de propiedades saludables efectuadas en las
comunicaciones comerciales, ya sea en el etiquetado, Ila
presentacion o la publicidad de los alimentos que se suministren
como tales al consumidor final (...)".

El anexo de ese Reglamento, titulado “Declaraciones
nutricionales y condiciones que se les aplican”, contiene, en

28 Noticia encontrada en la pagina web
http://www.libertaddigital.com/internacional/europa/2013-02-25/ikea-admite-haber-
vendido-albondigas-con-carne-de-caballo-1276483283/.
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particular, las siguientes disposiciones: “Bajo contenido de sodio/sal
Solamente podra declararse que un alimento posee un bajo
contenido de sodio/sal, asi como efectuarse cualquier otra
declaracion  que pueda tener el mismo significado para el
consumidor, si el producto no contiene mas 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 minerales naturales cuya
composicion se ajuste a las disposiciones de la Directiva [2009/54],
este valor no debera ser superior a 2 mg de sodio por 100 m/’.

Asimismo, hace mencion también de la Directiva 2000/13 la
cual expone que las modalidades del etiquetado no deberan inducir
a error al comprador y, especialmente, sobre las caracteristicas del
producto alimenticio y, en particular, sobre la naturaleza, identidad,
cualidades, composicion, cantidad, duracién, origen o procedencia, y
modo de fabricacion o de obtencion. También, hace mencion de la
Directiva 2009/54 expresando igualmente que las aguas minerales
de venta al consumidor no pueden inducir a error y deben proteger la
salud de los consumidores. De igual forma, el Derecho Francés
también incluye legislacion de proteccion al consumidor y sobre el
correcto uso del etiquetado.

Finalmente, el Tribunal de Justicia desarrolla cada una de las
cuestiones dadas a conocer prejudicialmente, por lo que no expresa
un fallo concreto, se limita unicamente a responder las cuestiones.
La primera cuestion, la cual pone de manifiesto, es la interpretacion
de la expresion “valor equivalente de sal” enunciada en el anexo del
Reglamento antes mencionado 1924/2006, tal circunstancia no
consta para que el Tribunal de Justicia le proporcione todos los
elementos de interpretacion del Derecho de la Unién que puedan
serle utiles para enjuiciar el asunto del que conoce. A este respecto,
corresponde al Tribunal de Justicia deducir del conjunto de
elementos expuestos por el &rgano jurisdiccional nacional v,
especialmente, de la motivacion de la resolucion de remision, los
elementos de dicho Derecho que requieren una interpretacion,
siempre teniendo en cuenta el objeto del litigio.

En base a la segunda cuestion analizada, esta es la que
encontramos en la Directiva 2000/13, la Directiva 2009/54 y el
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Reglamento N° 1924/2006, “en cuanto prohiben hacer figurar en los
envases, las etiquetas y la publicidad de las aguas minerales
naturales toda declaracion o mencion relativa al bajo contenido de
cloruro de sodio, o sal de mesa, de esas aguas, que pueda inducir al
consumidor a error sobre el contenido total de sodio de esas aguas”’.
En este caso se expone que tanto la CEDH, como la Carta y el TUE
protegen la libertad de expresiéon y de informacidén del empresario.

Un segundo caso fue visto por el Tribunal Supremo en 2012
en la sala de lo Contencioso-Administrativo, Seccion 42. Esta sala
dict6 sentencia en 2010 ante el recurso interpuesto por
MEMBRILLOS EL QUIJOTE, S.A. cuyo fallo fue la estimacion del
recurso interpuesto por MEMBRILLOS EL QUIJOTE, S.A. contra la
Orden de la Consejera de Salud de 8 de agosto de 2.008 por la que
se deniega la adecuacién de los etiquetados de los productos al no
adaptarse a la normativa especifica RD 2685/1986 ,de 16 de
octubre, que anula, procediendo la inscripcion de los productos en el
Registro Sanitario, por ser adecuada la informacion del etiquetado,
excepto la expresion "apto para celiacos”. Seguidamente, contra
dicha sentencia, la junta de Andalucia prepara un recurso de
casacion. Finalmente, la Sala de lo contencioso-administrativo falla
desestimando dicho recurso de casacion basandose en los
siguientes motivos que le llevan a deducir que la parte actora carece
de fundamento juridico a la hora de realizar su defensa ,“al defender
que los productos que la actora presentd para su inscripcion
especifica como preparados alimenticios para regimenes dietéticos
y/o especiales cuya caracteristica esencial o fundamental es "sin
azucar" y por tanto aptos para diabéticos no pueden incluir en su
etiquetado la mencion " sin gluten ". Esto significa que deja de lado
la frase mencionada anteriormente, "No cabe duda que a partir del
Reglamento 2009/41/CE, los alimentos de consumo corriente o
particular pueden contener en su etiquetado el término 'exento de
gluten’, si el contenido de gluten no sobrepasa 20 mg/kg".

Y, asimismo, en cuanto a incluir la menciéon "con efecto
bifidus”, que son todos aquellos productos, la mayoria con contenido
lacteos, con determinadas sustancias o componentes beneficiosos
para nuestro organismo, se argumenta que las unicas declaraciones
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nutricionales o de propiedades saludables permitidas actualmente
son las enumeradas en el anexo del Reglamento (CE) 1924/2006,
entre las que no se encuentra aquélla y si solo las de “fuente de
fibra" y "alto contenido de fibra". Sin embargo, al argumentar olvida
que ese anexo permite expresamente utilizar esas dos menciones o
“cualquier otra declaracion que pueda tener el mismo significado
para el consumidor” y al hacerlo, deja de prestar atencidon a una
frase que afirma que "en el expediente y en esta instancia judicial”
existen, respecto de aquellos productos, "pruebas cientificas, no
desvirtuadas por la Administracion sobre el alto contenido en fibra y
un efecto del mismo significado para el consumidor como es el
efecto bifidus”.

Y, como tercer y ultimo caso, tiene la vista La Sala de lo
Contencioso-Administrativo del Tribunal Superior de Justicia de
Madrid (Seccion Octava), la cual pronuncia la siguiente sentencia en
el recurso contencioso-administrativo numero 1335/1999, interpuesto
por Perfetti, SA, contra el Ministerio de Sanidad y Consumo, sobre
publicidad de producto alimenticio dentifrico “Happydent Xylit”, el
cual expone en su publicidad y etiquetado el poder prevenir la caries.

Se lleva a cabo un largo proceso, donde la Subdireccion
General de Higiene de los alimentos comunica a Perfetti Espafia, SA
que las menciones publicitarias vulneraban lo dispuesto en el
articulo 4.1 del Real Decreto 212/1992, de 6 de marzo, sobre
etiquetado, presentacion y publicidad de productos y el articulo 17.3
del Real Decreto 1810/1991, de 13 de diciembre, que aprobd la
Reglamentacién Técnico-Sanitaria para elaboracién, circulaciéon vy
comercio de caramelos, chicles, confites y golosinas, por lo que le
manifestaba que deberia de remitir la nueva propuesta de etiquetado
y publicidad del producto.

No estando conforme con ello, el representante de Perfetti,
SA., interpone un recurso ordinario solicitando que se certificase que
la publicidad contenida en el envase del producto no podia
considerarse contraria a la legislacion espafola o, subsidiariamente,
se tuviesen por presentados los estudios anteriormente remitidos a
efectos de lo previsto en el articulo 4.16 del Real Decreto 1907/1996,
de 2 de agosto.
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En esta misma linea, indica la recurrente que prohibir el
etiqguetado de un producto que es comercializado en otros paises de
Europa afecta a la libre circulacion de mercancias reconocida en el
articulo 28 del Tratado de Roma, antes articulo 38.

Asimismo, el contenido del articulo 4 del citado Real Decreto
establece una limitacion en cuanto no cabe atribuir al producto
concretas y especificas propiedades preventivas, pero tal precepto
se halla perfectamente amparado en el articulo 30 del Tratado de
Roma (antiguo art. 26) por tratarse de una medida adoptada en
proteccion de la salud, ademas de gozar de la cobertura que le
otorga el articulo 2.1, apartado b) de la Directiva 75/112/CEE sobre
la aproximacion de legislaciones en materia de etiquetado,
presentacion y publicidad de productos alimenticios destinados al
consumidor final, en la medida en que prohibe “atribuir a un producto
alimenticio propiedades de prevencion, tratamiento y curacion de
una enfermedad humana (...)".

Por lo que no se plantea ninguna cuestion prejudicial por
constituir la norma y resolucion impugnada de aplicacién del
Derecho Comunitario. No obstante, a pesar de la suspension de la
resolucion impugnada, el mensaje publicitario ha de ser valorado en
su contexto global, y de él se deduce que dicho producto, por su
contenido en Xilitol reduce la acidez de la placa bacteriana y
previene frente a la caries, que no es sino una necrosis molecular
del hueso. Por consiguiente, y aunque sea cierto el contenido del
mensaje publicitario no cabe duda de que incurre en la prohibicion
contenida en el articulo 4.9 del citado Real Decreto y en la normativa
comunitaria de aplicacidon al caso, que, ademas, no condiciona los
limites a la publicidad de alimentos al contenido del mensaje
publicitario.

Finalmente, la Sala desestima el recurso contencioso-
administrativo interpuesto por la entidad mercantil “Perfetti, SA”
contra las resoluciones impugnadas por ser estas conformes al
Derecho.
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6. Conclusion

Hemos podido comprobar como la legislacion europea en
materia de seguridad alimentaria antes era una legislacion bastante
genérica, a la vez que ambigua y extensa, con lo cual llegaba a
provocar diversas controversias tanto entre la Ciencia y el Derecho
Alimentario como entre los propios consumidores y los empresarios
que buscaban la comercializacién de sus productos. Pero, con el
tiempo ha ido evolucionando.

Este avance lo hemos visto recogido en las diversas leyes y
reglamentos que han ido apareciendo y hemos ido mencionando,
pero principalmente comienza con el “Libro Blanco”. Este lleva a
cabo la introduccién a Europa de muchas modificaciones en base a
la proteccion alimentaria y, asimismo, surge el primer Reglamento
(CE) N° 178/2002, sobre requisitos generales de la legislaciéon
alimentaria, lo cual fomenta la aprobacion de diversos reglamentos,
con el objetivo principal de crear una Comunidad Europea con un
alto nivel de proteccion de seguridad y salud tanto alimentaria como
para los consumidores finales, lo que significa que la legislaciéon
alimentaria ha progresado adecuadamente, proporcionando mayor
seguridad en los alimentos y productos que consumimos diariamente
y aquellos que llegan nuevos al mercado.

Asimismo, el consumidor se encuentra mas protegido con las
imposiciones que se estipulan en las nuevas leyes del consumidor y
nuevos reglamentos sobre su proteccion. Un claro ejemplo es el del
requisito de suministrar toda la informacién del producto en su
etiquetado, como todos sus nutrientes, sus propiedades, y hasta su
denominacion de origen, produciendo asi un gran conocimiento
sobre el producto a cualquier persona que lea su etiqueta. Impacto
causado en el mercado por la introduccién de los “Nuevos
Alimentos’.

Tras el analisis realizado se puede constatar como la
introduccién en Europa de los nuevos alimentos ha causado una
importante revolucion en el mercado, ya que se ha introducido al
mercado tradicional muchisimos alimentos modernos con
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caracteristicas innovadoras, ya sea por sus ingredientes o por los
resultados que estos provocan a los consumidores finales. Pero, ha
llevado a que la demanda de muchos de estos productos aumente
de forma considerable, tal como es el caso de los alimentos
manipulados genéticamente, los alimentos transgénicos, los
alimentos importados desde otros paises como las semillas de
stevia, o la maca, productos los cuales estan teniendo gran
repercusion hoy en dia.

Esto significa que al causar tal impacto sobre los
consumidores, la Comisién Europea debe crear diversas limitaciones
ante la importacion de estos nuevos productos, ya que a pesar de
que causen tanta fama entre los consumidores, a su vez, puede
causar mucho dafo para su salud, por no estar controlados y
estudiados correctamente. Por ello, es por lo que se exige de
manera muy rigurosa llevar a cabo un procedimiento de autorizacién
y etiquetado adecuadamente detallado, para asegurar que todo
alimento que esté en el mercado disponga de una informacion
detallada y facil de entender por cualquier persona para que el
consumidor pueda elegir el producto con conocimiento de causa, es
decir, conociendo todas y cada una de las propiedades del producto
y, asimismo, de los riesgos del mismo.

Responsabilidad casi absoluta del empresario que tenga a su
cargo una empresa alimentaria.

Podemos deducir, tras lo expuesto, tanto en el Reglamento
(CE) N° 258/97 sobre el procedimiento a llevar a cabo para la
autorizacion como en el Reglamento (UE) N° 1169/2011, encargado
de establecer el procedimiento de etiquetado de alimentos, que el
empresario sera el responsable en ambos procedimientos
estipulados por la ley. Por un lado, en el procedimiento de solicitar la
autorizacion correspondiente, el empresario debe ser el que la
solicite, administrando toda la documentacion que se le requiera e
informacion sobre el producto. Sin embargo, en cuanto al
procedimiento de etiquetado, resulta un tanto mas rebuscado, ya
que el empresario se encontrara con una mayor responsabilidad
ante él, ya que se encargara de suministrar toda la informacion para
que el consumidor conozca las propiedades, ingredientes,
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denominacion de origen, nutrientes, alérgenos, etc. del producto v,
en caso de que ocurra algun percance o incidente en cuanto a la
informacion proporcionada, sera este el que tendra que responder
ante situaciones de fraude, que estaran castigados por el régimen
sancionador ejercido por las Administraciones Publicas.
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