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REsum

Es revisa i es descriu qué son els complements alimentosos i les circumstancies que van portar a la necessitat de publicar la
Directiva 2002/46 que regula aquests productes i que en permet la lliure circulacié a la Unié Europea, garantint al mateix
temps la seguretat i la informacié al consumidor.

Es detallen els punts critics de 'aplicacié de la Directiva, la problematica actual d’aquests aspectes i la seva incidéncia
en el sistema de salut. Saprofundeix, en concret, la regulacié dels ingredients altres que les vitamines i els minerals i la
seva evolucié en els principals estats membres de la Unié Europea, amb I'aplicacié del principi de reconeixement mutu, al
mateix temps que la perspectiva de futur cap a una llista tinica europea seguint la via de la llista Belfrit, que permeti resol-
dre els obstacles a la lliure circulacié. Es descriu, tot seguit, la situacié de bloqueig de les declaracions de salut sobre plan-
tes i derivats, és a dir, les allegacions anomenades colloquialment «botanicals», la solucié provisional adoptada per la
Comissié Europea el 2012. S’assenyalen les caracteristiques diferencials de la informacié sobre els nutrients dels comple-
ments alimentosos respecte a la informacié nutricional fixada per a la resta d’aliments, i també es parla breument de la
regulacié dels perfils nutricionals establerta per I'article 4 del Reglament 1924/2006 d’al-legacions nutricionals i de pro-
pietats saludables i no realitzada a hores d’ara.

Es descriu, per finalitzar, la resta de requeriments rellevants de la Directiva pel que fa a etiquetatge, la presentacié i la
publicitat dels complements alimentosos.

ABSTRACT

In this paper, the present situation of the legal category of food supplements is reviewed and discussed. A description is
given of the category and of the circumstances that made it necessary to publish the Directive 2002/46 that regulates
these products and allows their free trade in the European Union by assuring their safety and the necessary information
to the consumer.

The critical points of the application of the Directive are detailed, together with the main current issues on these key
points and their incidence on the health system. A consideration is made of the regulation of ingredients other than vitamins
and minerals and of its evolution in the leading Member States of the European Union, together with the implementation
of the mutual recognition principle, concluding with the future trend towards a single European list by following the
BELFRIT list option that would allow the removal of obstacles to free trade. The current impasse with respect to health
claims on plants and derivatives (also known as “botanicals”) is also described together with the provisional solution
adopted by the Commission in 2012 and the possible future solutions to this issue.

The differential characteristics of the information about nutrients in food supplements versus the nutritional infor-
mation about common foods are also discussed, adding a brief mention of the nutritional profiles regulation that was es-
tablished by the Article 4 of the Regulation 1924/2006 on Nutrition and Health Claims, still pending. Lastly, the rest
of the most significant requirements of the directive on labelling, presentation and advertising of food supplements are

described.

1. La Direcriva 2002/46: SITUACIO

arrelada de consum de preparats tradicionals d’origen

I ANTECEDENTS

Els complements alimentosos van ser regulats especifi-
cament per la Directiva 2002/46, en resposta a la ne-
cessitat de normalitzar un tipus d’aliments que exis-
tien al mercat europeu, i també a I'espanyol, en
nombre creixent, principalment des dels anys vuitan-
ta, i que buscaven complementar la dieta diaria amb
fonts concentrades de nutrients. Eren freqiientment
aliments procedents de paisos on hi ha una tradicié

natural, com ara els centreeuropeus.

Aquests aliments, que es comercialitzaven com a
aliments, estaven, doncs, dirigits a complementar la
dieta diaria. Tot i que era un fet generalment acceptat
per la comunitat cientifica que, en circumstancies nor-
mals, una dieta variada i equilibrada pot proporcionar
els nutrients necessaris, la investigacié demostrava
també que en la practica no es pot generalitzar aquesta
afirmaci6 per a tots els nutrients en tots els grups de
poblacid. Se sap, per exemple, que certs sectors de la
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poblacid, a determinades edats, poden ser deficitaris
en vitamines com ara, concretament a Espanya, la vi-
tamina D, especialment a partir dels quaranta-cinc
anys; la vitamina A, en alguns segments de la poblaci;
el zinc, o els folats, per posar-ne alguns exemples, com
ho demostra I’ Encuesta nacional de ingesta dietética
(ENIDE), realitzada a Espanya per I’Agencia Espa-
nyola de Seguretat Alimentaria i Nutricié (AESAN)
I'any 2011 sobre la dieta de 1.500 homes i 1.500 do-
nes (AESAN, 2011), quan compara els resultats obtin-
guts amb les ingestes recomanades per a la poblacié
espanyola (Moreiras ef al., 2011). A escala europea,
s’han elaborat també recentment meétodes d’enquestes
alimentaries, com ara 'European Food Consumption
Survey Method (EFCOSUM), i taules de composicié
d’aliments, com ara EuroFIR (www.eurofir.net), que
permeten comparar aquestes dades en 'ambit europeu
(Garcia Gabarra, 2006).

Els consumidors podien, per tant, per raons diver-
ses, decidir utilitzar aquests productes per comple-
mentar la seva dieta. Davant d’aix0, la Unié Europea
(UE) es trobava que estaven regulats per les diverses
legislacions dels estats membres, fet que en dificultava
la lliure circulacié dins de la UE. Per tant, calia har-
monitzar les normes i al mateix temps garantir la pro-
tecci6 del consumidor i facilitar-li 'eleccid, assegurant
I’absencia de risc, i per tot aixo era necessari garantir
un etiquetatge adequat dels productes.

Donades les caracteristiques d’aquests productes,
un factor de complicacié addicional era que conte-
nien nutrients i substancies forca diversos, molts dels
quals basats en I'Gs tradicional, i de vegades no prou
estudiats pel que fa a la seguretat en les poblacions.
Malgrat aquesta complexitat, utilitzats amb una certa
continuitat, venien a omplir una necessitat de la po-
blacié de complementar la dieta des del punt de vista
nutricional, i en alguns casos també ajudaven al man-
teniment d’un bon estat de salut, mitjangant una nu-
tricié adequada i sense arribar a tenir una accié farma-
cologica.

Aquesta complementacié de la dieta diaria, ben
gestionada, pot tenir efectes molt positius per a la salut
general, també des del punt de vista de la despesa sani-
taria.

Abast de la Directiva 2002/46

La Directiva defineix els complements alimentosos
com a «fonts concentrades de nutrients o d’altres
substancies amb efecte nutricional o fisiologic, en for-
ma simple o combinada. Comercialitzats en formes
dosificades, és a dir, capsules, pastilles, pindoles, so-
bres de pols, ampolles de liquids, i altres formes de li-
quids i pols, per prendre en petites quantitats unita-
ries». SOn, en conseqii¢ncia, «fonts concentrades» i es

presenten en «formes dosificades», és a dir, es tracta de
subministrar un nutrient o grup de nutrients en for-
ma concentrada, com a complement de 'alimentacié
diaria.

Es parla també a la definicié legal d’«efecte nutri-
cional o fisiologic», cosa que diferencia els comple-
ments dels medicaments, que es caracteritzen pel seu
efecte farmacologic. L’efecte «fisiologic» es refereix al
fet que es considera que aquests productes poden aju-
dar a normalitzar les funcions fisiologiques, per meca-
nismes no farmacologics.

Aquesta és la primera caracteristica que diferencia
els complements alimentosos dels medicaments, és a
dir, el tipus d’efecte 0 mecanisme d’accié. El segon és
la finalitat del producte, que es reflecteix en la infor-
maci6 que es dona al consumidor a través de I'etique-
tatge i altres materials de publicitat o marxandatge.

Efectivament, la Directiva estableix clarament que
Ietiqueta, la presentacié i la publicitat no atribuiran
als complements alimentosos la propietat de prevenir,
tractar o guarir una malaltia humana, ni es referiran en
absolut a aquestes propietats.

Els nutrients i altres substancies

Es reconeix a la Directiva la presencia en aquests pro-
ductes dels elements segiients:

— Vitamines i minerals.

— Altres nutrients: aminoacids, acids grassos es-
sencials, fibres (entre d’altres).

— Altres substancies «<amb efecte nutricional o fi-
siologic» (entre les quals esmenta «diverses plantes i
extractes d’herbes»).

Regulacié dels ingredients

La Directiva va regular les vitamines i els minerals que
es podien utilitzar en els complements, establint d’en-
trada una llista positiva d’aquests nutrients i de llurs
fonts, pero deixant per a més endavant la fixacié dels
minims i maxims diaris, fixacié que estd encara pen-
dent a hores d’ara.

La primera llista es va fer per tal que les vitamines i
els minerals que s’aportessin fossin els que es consu-
meixen habitualment en la dieta, i no d’altres. Pel que
fa alallista de les fonts que es podien utilitzar, a ’hora
d’elaborar-la es va tenir en compte, d’una banda, que
no representessin cap perill per a la poblacié i, de I'al-
tra, que fossin assimilables per a I'organisme. Poste-
riorment, el Reglament 1170/2009 va modificar
aquests annexos ampliant-los.

Tot i aix0, la Directiva admetia també que es po-
guessin utilitzar en els complements les substancies
que haguessin estat aprovades pel Comite Cientific de
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I’Alimentacié Humana sobre la base d’aquests matei-
xos criteris per al seu Us en aliments destinats a lactants
i nens de curta edat i en altres aliments per a usos nu-
tricionals particulars.

També autoritzava els estats membres a utilitzar al
seu territori vitamines, minerals o fonts d’aquests que
no estiguessin a les llistes positives sempre que es com-
plis:

a) Que la substancia ja s’estigués utilitzant en un o
més complements comercialitzats a la Comunitat en la
data d’entrada en vigor de la Directiva.

b) Que I’Autoritat Europea de Seguretat Alimenta-
ria (EFSA) no hagués emes cap dictamen negatiu res-
pecte de I'ts de la substancia, o del seu ts en la font de
que es tracti, en la fabricacié de complements alimen-
tosos, sobre la base d’un expedient de suport a I'ds de la
substancia en qiiestié que 'Estat membre havia de
presentar a la Comissié, com a molt tard, el 12 de ju-
liol de 2005.

Pel que fa a la futura fixacié dels nivells maxims de
vitamines i minerals en els complements, la Directiva
ja avancgava els criteris que caldria tenir en compte i
que eren els segiients:

a) Els nivells maxims de seguretat de vitamines i
minerals (Scientific Committee on Food, 2000) tal
com s’haguessin establert amb I'avaluacié cientifica
del risc, a partir de dades cientifiques reconegudes, te-
nint en compte, segons escaigués, els diversos graus de
sensibilitat de les diferents categories de consumidors.

b) La ingesta de vitamines i minerals procedents
d’altres fonts d’alimentacid, o valors de referéncia per
a l'etiquetatge (RLV) (Scientific Committee on Food,
2003).

Actualment, doncs, com que no s’ha produit aques-
ta regulacié dels valors maxims, el que escau a I’hora
de formular els complements alimentosos és tenir en
compte els dos criteris esmentats: aplicar criteris de se-
guretat alimentaria i tenir en compte també, tal com
estableix la Directiva, les aportacions de referencia de
vitamines i minerals per a la poblacié.

Aquestes aportacions de referéncia sén també les
que caldra tenir en compte a 'hora de fixar els valors
minims per dosi diaria de consum recomanada pel fa-
bricant, per tal d’assegurar que els complements ali-
mentosos aportin quantitats suficients de vitamines i
minerals.

La regulacié de la resta de nutrients i de les altres
substancies «amb efecte nutricional o fisiologic» que
poguessin formar part dels complements, la Directiva
la va posposar per a més endavant, quan es disposés de
dades cientifiques suficients. Fins llavors, podran apli-
car-se les normes nacionals vigents relatives als nu-
trients o altres substancies amb efecte nutricional o fi-
siologic utilitzats com a ingredients en complements
alimentosos per als quals no s’hagin establert normes
comunitaries.

La informacié nutricional

La Directiva 90/496 va regular 'etiquetatge sobre les
propietats nutritives dels productes alimentosos i el
definia com a «qualsevol informacié que aparegui a
Ietiqueta en relacié amb el valor energetic, o amb els
nutrients segiients: proteines, hidrats de carboni, grei-
x0s, fibra alimentaria, sodi, vitamines i sals minerals».

Aquesta Directiva s’aplicava a tots els aliments per
als quals es fessin declaracions de propietats nutritives i
prohibia qualsevol forma de declaracié nutritiva que no
fos la descrita en aquesta norma, perd n’excloia especifi-
cament les aigiies minerals i els coneguts com a «inte-
grants de la dieta / complements alimentosos». El motiu
és que si bé en un aliment es considera necessari donar
la informacié de tots els grups de nutrients, en un com-
plement la part fonamental d’aquesta informacié és la
quantitat que conté del nutrient especific o substancia
especifica que constitueix la base del complement.

Posteriorment, la Directiva 2002/46/CE, que regu-
lava els complements alimentosos, reiterava al pream-
bul (considerant 18) que I'anterior Directiva no era
aplicable als complements, pero afegia que la informa-
ci6 relativa al contingut de nutrients dels complements
alimentosos és essencial per tal que el consumidor pu-
gui prendre una decisié informada i conscient i utilit-
zar-los de manera adequada i sense perill. I que, tenint
en compte la naturalesa d’aquests productes, aquesta
informacié6 s’ha de limitar als nutrients que realment
conté el producte i ser obligatoria (cal recordar que en
aquell moment les declaracions de propietats nutritives
eren facultatives per a la generalitat dels aliments).

En conseqiiéncia, la Directiva 2002/46 estableix
en l'article 8: «La quantitat de nutrients o de substan-
cies amb un efecte nutricional o fisioldgic continguda
en el producte es declarara en I'etiqueta de forma nu-
merica. Per a les vitamines i minerals s’utilitzaran les
unitats indicades en 'annex 1. Les quantitats declara-
des de nutrients o d’altres substancies seran, per dosi
de producte, les recomanades pel fabricant en I'etique-
ta per al consum diari». Es a dir, es limita a la informa-
ci6 sobre les substancies amb efecte nutricional o fisio-
logic que es pretenen aportar per complementar la
dieta i les refereix a la dosi diaria recomanada per al
producte, i no a 100 grams de producte com fa la Di-
rectiva 90/496/CEE. També especifica que la infor-
maci6 sobre les vitamines i els minerals s’expressara
addicionalment en percentatge dels valors de referen-
cia esmentats a 'annex de la Directiva 90/496/CEE,
que estan basats en I'informe de Helsinki de 1988 de
I'Organitzacié de les Nacions Unides per a I’Agricul-
tura i 'Alimentacié (FAO) i de I'Organitzacié Mun-
dial de la Salut (OMS) (FAO, WHO i Ministry of
Trade and Industry (Finland), 1988).

Aquests requeriments es reprodueixen de for-
ma practicament identica a I’article 6 del Reial de-
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cret 1487/2009, que és la transposici6 a la legislacié
espanyola de la Directiva 2002/46. El Reglament (UE)
1169/2011, d’informacié al consumidor, que es va fer
amb la intenci6é d’agrupar i actualitzar la legislaci6 re-
lativa a la informacié alimentaria que s’ha de propor-
cionar obligatoriament als consumidors i per tal de
garantir-los un alt nivell de proteccié, detalla a la sec-
ci6 3 les caracteristiques de la informacié nutricional,
que ara és obligatoria per a tots els aliments per als
quals es facin declaracions nutricionals o de propietats
saludables, i en segueix excloent tinicament les aigiies
minerals i els productes regulats per la Directiva
2002/46/CE (és a dir, els complements alimentosos).
En el cas dels complements, la informacié nutricional
es facilitara de conformitat amb 'article 8 de la Direc-
tiva 2002/46/CE, que regula els complements alimen-
tosos (transposada pel Reial decret 1487/2009). El
mateix Reglament estableix que, a partir de la data de
la seva entrada en vigor, els valors de referéncia que
han d’aplicar-se sén els de 'annex x111 del Reglament.

Normes especifiques per als complements
alimentosos

— Directiva 2002/46/CE.

— Reial decret 1275/2003: transposa incorrecta-
ment la Directiva 2002/46/CE.

— Reial decret 1487/2009: modifica i deroga el
Reial decret 1275/2003 després de les observacions
efectuades per la Comissié, per adaptar-se millor a
la Directiva 2002/46/CE.

— Reial decret 130/2018: modifica el Reial decret
1487/2009 afegint-hi un annex que constitueix
una llista positiva d’ingredients altres que les vita-
mines i els minerals.

La transposici6 de la Directiva 2002/46 al dret es-
panyol es va fer originalment pel Reial decret 1275/
2003, perd posteriorment la Comissié Europea va de-
manar al Govern espanyol que el modifiqués, perque
contenia parts que no s’ajustaven a la Directiva. Efec-
tivament, el Reial decret 1275/2003 deia en la disposi-
cié addicional segona: «Per als productes que contin-
guin els nutrients enumerats en 'annex 1 d’aquest reial
decret, sols o en combinacid, el contingut d’aquests
sera tal que la ingesta diaria recomanada pel fabricant
en |'etiquetatge no aporti una quantitat inferior al 15
per cent ni superior al 100 per cent de les QDR».

Aquests nutrients de I'annex 1 eren les vitamines i
els minerals. La Directiva havia fixat les llistes de vita-
mines i minerals que podien formar part dels comple-
ments, aix{ com les seves fonts, perd havia deixat per a
més endavant la possible fixacié d'uns maxims d’aporta-
ci6 d’aquestes vitamines i minerals. Per tant, la limi-
tacié establerta al Reial decret 1275/2003 d’'un maxim
del 100 % de les quantitats diaries recomanades (QDR)

no va ser considerada adequada a la transposicié de la
Directiva.

El Reial decret 1487/2009 va suprimir, doncs,
aquesta frase i va substituir el 1275/2003 en el dret
espanyol.

2. PUNTS CRITICS I PROBLEMES D’ IMPLEMENTACIO
ACTUALS

Ingredients autoritzats a Espanya

Fins a la publicaci6 del Reial decret 130/2018, del 16
de marg, la interpretaci6 general que les autoritats espa-
nyoles han fet de la Directiva i del Reial decret és que
només les vitamines i els minerals que figuren en la Di-
rectiva poden ser ingredients dels complements ali-
mentosos. Per aix0, en la practica, el que s’aplica per als
complements que es comercialitzen en altres paisos eu-
ropeus i que contenen ingredients diferents de les vita-
mines i els minerals és el principi de mutual recognition
o reconeixement mutu. Aquest principi esta establert
en el Reglament 764/2008/CE, que estableix els drets i
les obligacions de les autoritats i les empreses que volen
comercialitzar els seus productes en un altre pais de la
UE. També descriu com i per quins motius un pais pot
negar el reconeixement mutu d’un producte.

El principi de reconeixement mutu s’aplica als pro-
ductes no harmonitzats i diu, en resum, que un Estat
membre no pot prohibir la venda al seu territori de
productes que estiguin legalment comercialitzats en
un altre Estat membre, encara que aquest producte es-
tigui fabricat amb normes diferents de les que s’exigei-
xen al pais de desti. Pretén afavorir la lliure circulacié
de béns.

L’nica excepcid son els casos en que hi hagi raons
d’interes puablic i que s’apliquin amb proporcié al fi
buscat. Generalment s6n motius de seguretat.

L’autoritat de I'Estat membre que vulgui impedir
la comercialitzaci6 del producte ho haura de notificar
per escrit a 'operador economic, especificant en quina
norma técnica es basa i exposant les evidencies tecni-
ques o cientifiques que demostrin que:

— La decisi6 esta justificada per un dels motius
d’interes public detallats a I’article 30 del Tractat
Constitutiu de la Comunitat Europea o per referéncia
a altres motius prioritaris d’interes public.

— La decisié és ajustada al proposit d’aconseguir
'objectiu que es pretén i no va més enlla del que és
necessari per a aquest fi.

A partir de llavors, 'operador disposara d’un ter-
mini de vint dies per presentar comentaris o allega-
cions i a continuacié 'autoritat prendra la decisié, que
haura de comunicar a 'operador i a la Comissié Euro-
pea, raonant, si escau, la base sobre la qual s’han rebut-
jat els arguments de Poperador i les evidencies tecni-
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ques o cientifiques que la fonamenten. Li caldra també
especificar les alternatives legals existents per norma-
litzar la situacié del producte. Si l'autoritat competent
no comuniqués a 'operador una decisié dins del ter-
mini de temps establert, el producte es podria comer-
cialitzar legalment al territori de ’Estat membre en
qiiestio.

Per tant, un aspecte fonamental d’aquest Regla-
ment és que la carrega de la prova per impedir que un
producte que es comercialitza legalment en un Estat
membre es pugui comercialitzar també en un altre de
la Unid, correspon a I'autoritat i no a 'operador.

El Reial decret 130/2018

Aquest Reial decret, publicat el 27 de marg de 2018,
modifica el Reial decret 1487/2009 principalment
aportant una llista positiva d’ingredients (cinquanta-
tres substancies altres que vitamines i minerals) agru-
pats en vuit categories (acids grassos, aminoacids i
substancies nitrogenades, dipéptids i tripeptids, coen-
zims, flavonoides i carotenoides, nucleotids, polisaca-
rids i oligosacarids, i altres substancies). S6n, per tant,
substancies comunament utilitzades en aquest tipus
de productes, perd que no inclouen extractes de plan-
tes i derivats (els també anomenats en 'ambit regula-
tori com a «botanicals»), i, per tant, la norma deixa
sense resoldre el problema més rellevant.

3. COMUNICACIO DE LA COMERCIALITZACIO

El responsable de la comercialitzacié a Espanya ha de
notificar la posada al mercat del producte a les autori-
tats competents, enviant-los un exemplar de I'etique-
ta, préviament o simultaniament a la primera posada
al mercat.

Aquestes notificacions es presentaran a la comuni-
tat autdbnoma si el responsable té el domicili social a
Espanya i el producte es fabrica a Espanya, a la Unié
Europea, o bé prové d’un pais tercer perd es comercia-
litza en un altre pais de la UE.

Es presentaran, en canvi, a '’Agencia Espanyola de
Consum, Seguretat Alimentaria i Nutricié (AECO-
SAN) si el responsable no té el domicili social a Espa-
nya, o si el producte prové d’un pais tercer i no es co-
mercialitza en cap altre pais de la UE.

4. LLISTES DE PLANTES I DERIVATS D’ALTRES PAiSOS

Existeixen a molts paisos europeus llistes positives de
plantes que es poden utilitzar en complements ali-
mentosos. Els exemples més importants d’aquestes
llistes s6n els segiients:

— Belgica: Reial decret del 29 d’agost de 1997,
modificat el 24 de gener de 2017.

— Italia: Decret del 27 de marg de 2014.

— Franga: Decret del 24 de juny de 2014.

— Projecte Belfrit.

Aquestes llistes responen a normes nacionals dels
estats membres i solen contenir informacié sobre les
plantes (espécie, part de la planta autoritzada) i els seus
derivats que estan autoritzats en el pais en qiiestié, i en
alguns casos, limitacions o requeriments obligatoris
per a determinades espécies. La norma italiana inclou
també frases obligatories sobre determinades aplica-
cions o advertencies d’ts de la planta.

La llista Belfrit

L’informe de la Comissié Europea del 5 de desembre
de 2008 va concloure que I'establiment de normes es-
pecifiques per a les substancies diferents de les vita-
mines i els minerals no estava justificat perque els ins-
truments juridics comunitaris existents constituien un
marc juridic suficient en aquest ambit.

Davant la manca de perspectives que la UE legisli
sobre aquest tema, la llista Belfrit és un projecte con-
junt de Belgica, Franca i Italia per fer una llista comu-
na de plantes autoritzades en els complements, amb la
finalitat d’accelerar el procés cap a una llista Ginica eu-
ropea.

Un cop elaborada la llista, Italia va ser el primer
dels tres estats a implementar-la. El Decret de 2014
inclou, d’'una banda, la llista ja existent a Italia de la
reglamentacié de 2012 i, de I'altra, la llista Belfrit.

Després, Belgica i Franga la van adoptar parcial-
ment i, recentment, [talia ha enviat a la Comissié Eu-
ropea una llista consolidada (Italia + Belfrit), que esta
previst que s’aprovi aviat.

Les llistes dels tres paisos sén molt similars, tot i
que hi ha petites diferéncies (per exemple, en els limits
en el contingut d’antracenosids).

5. DECLARACIONS DE PROPIETATS SALUDABLES

Les tiniques allegacions autoritzades sobre els efectes
dels complements en la salut s6n les que estableixen els
reglaments europeus 1924/2006 i 432/2012 i les seves
modificacions posteriors.

— Reglament 1924/2006: declaracions nutricio-
nals i de propietats saludables als aliments.

— Reglament 432/2012: declaracions autoritzades
de propietats saludables, llevat de les relatives a la
reduccié del risc de malaltia i al desenvolupament i
salut dels infants.
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El Reglament 1924/2006 regula les declaracions
nutricionals i de propietats saludables en I'etiquetatge
i la publicitat dels aliments, per complementar els
principis generals de la Directiva d’etiquetatge 2000/
13/CE. Com ja hem vist préviament, el Reglament
1169/2011 va agrupar i substituir 'anterior legislacié
europea sobre informacié al consumidor i, per tant, va
recollir també aquests principis generals, substituint
aixi la Directiva 2000/13/CE.

La finalitat principal del Reglament 1924/2006
va ser garantir la veracitat de les declaracions nutri-
cionals i de propietats saludables que es feien en
molts productes existents en el mercat europeu. Per-
que les declaracions fossin certes, calia assegurar que
les substancies objecte de les declaracions estiguessin
presents al producte en les quantitats adequades per
complir la seva funcié. Per aix0, calia demostrar a
través de proves cientifiques generalment acceptades
que produien un efecte nutricional o fisiologic beneé-
fic en les quantitats en que s’utilitzen al producte i en
una forma que fos assimilable per a 'organisme. Aixi
mateix, aquestes declaracions havien de ser ben ente-
ses pel consumidor, definit com a «consumidor mit-
ja, normalment informat i raonablement atent i pers-
pica¢», al qual es pretén protegir de les declaracions
enganyoses.

S’establia I'obligacié que els productes que presen-
tessin declaracions nutricionals o saludables comuni-
quessin en I'etiquetatge la informacié nutricional, que
en el cas dels complements alimentosos es facilitaria de
conformitat amb l'article 8 de la Directiva 2002/46,
abans esmentat.

La declaracié havia d’estar cientificament fona-
mentada, i no havia de ser incoherent amb els princi-
pis de nutricié i salut generalment acceptats, ni fo-
mentar el consum excessiu de qualsevol aliment ni
desacreditar les bones practiques dietetiques.

No s’autoritzaven les declaracions saludables que:

— Suggerissin que la salut es podia veure afectada
si no es consumia I’aliment en qiiestié.

— Fessin referencia al ritme o a la magnitud de la
perdua de pes.

— Fessin referéncia a recomanacions de metges in-
dividuals, d’altres professionals de la salut o d’associa-
cions no especificament autoritzades.

S’establien també unes condicions especifiques per
a determinats tipus de declaracions de salut, com ara
les de disminucié del risc de malaltia o les de desenvo-
lupament i salut dels nens. La resta, considerades
menys sensibles, serien objecte d’una llista positiva
d’allegacions autoritzades, basada en proves cientifi-
ques generalment acceptades.

També calia, segons els considerants del Reglament,
protegir les declaracions basades en proves cientifiques
recentment obtingudes, amb un tipus d’autoritzaci6 ac-
celerada, que permetés fomentar la innovacié. Les in-

versions fetes en aquestes investigacions havien de ser
protegides, aix0 si, durant un periode de temps limitat.
El procediment fixat pel Reglament 1924/2006 per a
les declaracions de propietats saludables diferents de les
relatives a la reduccié del risc de malaltia i al desenvolu-
pament i salut dels infants, que eren les que es referien a
la funcié6 de I'ingredient en el creixement, el desenvolu-
pament o les funcions corporals, les funcions psicologi-
ques o de comportament i el control o la pérdua de pes
(article 13 del Reglament), consistia a presentar a la Co-
missié Europea, a través dels diferents estats membres,
una sollicitud d’autoritzacié abans del 31 de gener de
2008, acompanyada de la corresponent justificacié
cientifica. A partir d’aquestes sol-licituds, la Comissié
Europea es comprometia a adoptar, després de consul-
tar 'EFSA, una llista comunitaria de declaracions per-
meses, incloent-hi les condicions necessaries per al seu
Gs, com a maxim, el 31 de gener de 2010.

Declaracions sobre substancies vegetals
i derivats («botanicals»)

El 31 de gener de 2008 s’havien presentat 44.000 sol-
licituds d’autoritzacié de declaracions de salut d’acord
amb larticle 13. Es va veure que entre elles hi havia
duplicitats, i es va decidir fer una llista consolidada de
tots els estats. També es va constatar que 'EFSA no
havia pogut concloure dins del termini establert 'estu-
di tecnic de totes les sollicituds. En concret, la major
part de les sollicituds referides a derivats de plantes
(«botanicals») van quedar, tal com s’especifica en els
considerants del Reglament 432/2012, pendents de
dictamen. En relacié amb aquestes sollicituds, el con-
siderant 11 del Reglament 432/2012 diu que aquestes
allegacions de les quals no s’ha finalitzat I'avaluacié
podran seguir-se utilitzant mentre no existeixi una de-
cisié de la Comissié Europea, i sempre sota la respon-
sabilitat de 'operador.

La resolucié del procediment que s’utilitzara en el
futur per dictaminar sobre aquestes allegacions esta
pendent de decisié. Es preveuen dues possibles op-
cions. Una seria aplicar els mateixos criteris que s’han
aplicat a les substancies pures, solucié que presenta
molts problemes técnics, i I'altra, molt més factible, es
basaria a dictaminar sobre aquestes al-legacions sobre
una doble base de seguretat per al consumidor i ds tra-
dicional ben documentat de 'ingredient.

Els diferents tipus d’allegacions del Reglament
1924/2006

Article 13. Criteris de ’EFSA. Els criteris seguits per
EFSA per a 'acceptacié de les sollicituds es basen en
estudis d’intervencid, observacionals i mecanistics en hu-
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mans; mecanistics en models animals, i mecanistics en
models cellulars. Per altra banda, els principals motius
de rebuig per part de 'EFSA de les sollicituds que
s’han denegat han estat els segiients:

— Manca de claredat en la definicié de 'aliment o
els ingredients.

— Declaracié de salut poc especifica.

— La declaraci6 no correspon a un efecte fisiologic
benefici6s per se.

Article 13.5. S6n sollicituds que estan basades en
investigacions recents o que demanen protecci6 de da-
des. En aquest cas, les autoritzacions es concediran pel
procediment establert en Iarticle 18, amb la sollicitud
previa de Poperador a I'autoritat de 'estat membre, i
tindran una duracié de cinc anys, amb proteccié de
dades. L’excepcié sén les allegacions referents a la sa-
lut dels infants, que es concediran pel procediment
dels articles 15, 16, 17 i 19, incloent-hi la informacié
als altres estats membres.

Article 14. Tracta de les allegacions relatives a la
reduccié del risc de malaltia i al desenvolupament i sa-
lut dels infants. En el cas de les al-legacions relatives a
la reduccié del risc de malaltia, I'etiquetatge, la presen-
tacié o la publicitat requeriran, a més de les exigencies
per a la resta de productes, una exposicié en la qual
s’'indiqui que la malaltia objecte de la declaracié té
multiples factors de risc i que 'alteracié d’un d’aquests
factors de risc pot tenir o no un efecte benefic.

Els perfils nutricionals

L’article 4 del Reglament 1924/2006 establia que,
com a molt tard, el 19 de gener de 2009 la Comissié
Europea regularia els perfils nutricionals especifics que
haurien de complir tots els aliments per poder fer de-
claracions nutricionals o de salut. Aquests perfils hau-
rien de tenir en compte la quantitat de determinats
nutrients (especialment aquells dels quals s’hagués re-
conegut 'efecte en la salut) i la incidencia de I'aliment
en qiiesti en la dieta diaria. Pero a hores d’ara encara
no s’han establert aquests perfils nutricionals.

6. ALTRES REQUERIMENTS DE LA DIRECTIVA 2002/46

Article 5. Etiquetatge, presentacio i publicitat. Els com-
plements alimentosos havien de complir els requeri-
ments del Reial decret 1334/1999, del 31 de juliol
(després, els del Reglament 1169/2011): indicar la de-
nominaci6 legal «complement alimentds» i no inclou-
re cap afirmacié que declarés o suggeris que una dieta
equilibrada i variada no aporta les quantitats adequa-
des de nutrients en general. Sens perjudici del que es
disposa en el Reial decret 1334/1999, en I'etiquetatge
figuraran obligatoriament les dades segiients:

a) La denominaci6 de les categories de nutrients o
substancies que caracteritzin el producte, o una indi-
caci6 relativa a la naturalesa d’aquests nutrients o
substancies.

b) La dosi del producte recomanada per al consum
diari.

¢) L’advertiment de no superar la dosi diaria ex-
pressament recomanada.

d) L’afirmacié expressa que els complements ali-
mentosos no han d’utilitzar-se com a substitut d’una
dieta equilibrada.

¢) La indicaci6 que el producte s’ha de mantenir
fora de I'abast dels nens més petits.

7. CONCLUSIONS

Els complements alimentosos sén un grup de produc-
tes que es mouen en I'espai que hi ha entre els aliments
propiament dits i els medicaments, la finalitat dels
quals és aportar en forma concentrada nutrients que
poden ser deficitaris en determinats grups de poblacié,
o substancies que puguin complementar la dieta diaria
amb efectes fisiologics beneficiosos per a 'organisme.
D’acord amb la llibertat d’eleccié del consumidor,
aquests productes constitueixen avui en dia una reali-
tat social i econdmica, amb un pes significatiu en el
sistema de salut, que contribueix a reduir la polimedi-
cacié voluntaria i incontrolada i cobreix determinades
necessitats nutricionals i fisiologiques quan no és enca-
ra necessari recérrer als medicaments. La Directiva
2002/46 va respondre a la necessitat de regular aquests
productes, per facilitar-ne la lliure circulaci6 entre els
estats membres de la Unié Europea i assegurar al mateix
temps una correcta informacié al consumidor per tal
d’evitar riscos deguts a un mal ts. Les caracteristiques
que diferencien els complements dels medicaments
sén, en primer lloc, que els primers presenten un efecte
nutricional o fisiologic, ajudant a normalitzar funcions
corporals, mentre que els medicaments actuen per me-
canismes farmacologics, i en segon lloc, les seves indi-
cacions o ocasions d’Us, ja que als complements no se’ls
poden atribuir propietats per prevenir, tractar o guarir
una malaltia humana. Hi ha dos importants problemes
que queden pendents de resolucié per aconseguir una
completa harmonitzacié de la normativa de comple-
ments i que no han estat fins ara regulats per la Comis-
si6 Europea. Un és la regulacié dels ingredients altres
que les vitamines i els minerals que poden formar part
d’aquests productes, i que el recent Reial decret
130/2018 no ha acabat de resoldre, i I'altre és I’avalua-
ci6 de les allegacions de salut dels ingredients basats en
plantes i derivats. Pel que fa al primer, avencos com la
llista Belfrit, que, per iniciativa dels governs de Bélgica,
Franga i Italia, ha aconseguit consolidar en una de sola
les llistes positives d’ingredients autoritzats en comple-
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ments dels tres estats, assenyalen una via prometedora
per a una futura llista comuna de la Uni6 Europea.

Pel que fa a 'avaluacié de les al-legacions de sa-
lut, atzucac en qué es troba 'aplicacié del Regla-
ment 1924/2006 d’allegacions nutricionals i de salut
obliga a trobar en un temps raonable una solucié acor-
dada entre els estats membres que permeti que la nor-
mativa de declaracions que fins ara només s’ha pogut
aplicar adequadament a les substancies pures es pugui
adaptar també a materials més complexos biologica-
ment, com sén les plantes i els seus extractes. Aquesta
solucié es podria basar en el futur en un doble requeri-
ment de seguretat per al consumidor i d’ts ben establert.

Un altre tema que resta pendent i que caldra regu-
lar en el futur és desbloquejar la regulacié dels perfils
nutricionals, enunciats a I'article 4 del Reglament
1924/20006, que permetria donar una base molt més
racional i cientifica a I'aplicacié de les declaracions nu-
tricionals i de salut autoritzades, garantint juntament
amb les altres mesures una seleccié de les declaracions
permeses de manera que estarien fonamentades en
una base cientifica i de garanties de seguretat adient.
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