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ANALISIS
FARMA Y SALUD

Ll Tribunal de Justicia se pronuncia
sobre las declaraciones de propiedades

saludables «en suspenso»

Pese a los afios transcurridos desde la aprobacion

del Reglamento (CE) num. 1924/2006, relativo

a las declaraciones nutricionales y de propiedades saludables
en los alimentos, siguen pendientes de evaluacion

y aprobacion un importante numero de declaraciones

de propiedades saludables que se encuentran

«en suspenso» Y a las que se refiere

la reciente Sentencia del Tribunal de Justicia,

de 30 de abril del 2025 (Novel Nutriology,

C-386/23, ECLI:EU:C:2025:304).

ANGEL GARCIA VIDAL

Catedratico de Derecho Mercantil de la Universidad de Santiago de Compostela

Consejero académico (asesor externo) de Gomez-Acebo & Pombo

Las declaraciones de propiedades salu-
dables en suspenso

Las declaraciones de las propiedades
saludables de los alimentos se encuen-
tran reguladas en el Reglamento (CE)
num. 1924/2006, del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 20 de diciembre, que
las define como «cualquier declaracion
que afirme, sugiera o dé a entender que
existe una relacién entre una categoria de
alimentos, un alimento o uno de sus cons-
tituyentes, y la saludy (art. 2.2.5).
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Dentro de este concepto legal de decla-
raciones de propiedades saludables, el
Reglamento 1924/2006 distingue las si-
guientes categorias: a) las declaraciones
de reduccion del riesgo de enfermedad (a
las que se refiere el articulo 14); b) las de-
claraciones relativas al desarrollo y la sa-
lud de los nifios (fambién reguladas en el
articulo 14), y c) las declaraciones de pro-
piedades saludables distintas de las relati-
vas a la reduccion del riesgo de enferme-
dad y al desarrollo y la salud de los nifios
(a las que se refiere el articulo 13). Y, dentro
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de estas ultimas, se diferencian las decla-
raciones que aluden a funciones corpora-
les de las que se refieren a funciones psi-
coldgicas y de las que aluden al adelga-
zamiento, al control de peso, a una dismi-
nucion de la sensacion de hambre, a un
aumento de la sensacion de saciedad o
a la reduccion del aporte energético de
la dieta.

Una de las principales novedades intro-
ducidas por el Reglamento (CE) num.
1924/2006 en relacidn con la situacién
normativa anterior es el establecimiento
del principio segun el cual las declaracio-
nes nutricionales y de propiedades salu-
dables deberan ser aprobadas antes de
ser utilizadas y después de haber com-
probado su base cientifica. Y, partiendo de
la necesidad de autorizacion de todas las
declaraciones, lo que varia es el procedi-
miento que se sigue. Asi, las declaraciones
nutricionales se autorizan directamente

El uso de las declaraciones en suspenso
solo es posible si encaja

en las disposiciones transitorias
del Reglamento 1924,/2006

en el anexo del reglamento, mientras que
para la autorizacion de las declaraciones
de propiedades saludables se siguen pro-
cedimientos distintos, segun el tipo de de-
claracion de que se trate.

En efecto, las declaraciones de propie-
dades saludables del articulo 14 del re-
glamento, es decir, las de reduccion del
riesgo de enfermedad y las relativas al de-
sarrollo y a la salud de los nifios, deberan
ser autorizadas conforme a un procedi-

miento regulado en los articulos 15 y si-
guientes del reglamento. En cambio, para
las demas declaraciones (las del articu-
lo 13) el reglamento prevé un procedimien-
to diferente de autorizacidon consistente,
en esencia, en la aprobacion por parte de
la Comision, previa consulta a la Autoridad
Europea de Salud Alimentaria, de una lista
de declaraciones permitidas (prevista en el
articulo 13.3) elaborada por la Comision
sobre la base de las listas de declaracio-
nes remitidas por los Estados miembros
junto con las condiciones que les sean de
aplicacion y de la justificacion cientifica
pertinente.

De acuerdo con lo anterior, los Estados
miembros remitieron a la Comision un
numero elevadisimo de declaraciones de
propiedades saludables, con vistas a su
inclusion en el listado de la Unidn pre-
visto en el articulo 13.3 del reglamento,
y la Comision envié a la Autoridad Euro-
pea de Salud Alimentaria
mas de cuatro mil seiscien-
tas para su examen. Tras
ello, en el afio 2010, la Co-
mision pidié a la Autoridad
Europea de Salud Alimen-
taria que suspendiese pro-
visionalmente la evaluacion
de las declaraciones de pro-
piedades saludables relati-
vas a sustancias botanicas y que centrase
su analisis en todas las demas declaracio-
nes remitidas para poder adoptar cuanto
antes un listado.

La aprobacion de ese listado tuvo lugar
por medio del Reglamento (UE) num.
432/2012 de la Comisién, de 16 de mayo,
por el que se establece una lista de decla-
raciones autorizadas de propiedades
saludables de los alimentos distintas
de las relativas a la reduccion de riesgo de
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enfermedad y al desarrollo y la salud de —
los nifios, en cuyo considerando 10 se re-

cuerda que sigue pendiente la evaluacion

de una parte de las declaraciones:

(10) La Comision ha constatado que
la Autoridad no ha concluido aun la
evaluacion cientifica de una serie de
declaraciones sometidas a evalua-
cion que se refieren a los efectos de
determinadas sustancias vegetales
0 a base de plantas, comunmente
conocidas como sustancias «bo-
tanicas». Ademas, existe una serie
de declaraciones de propiedades
saludables respecto a las cuales
la Comision, o bien demanda una
evaluacion mas exhaustiva antes de
poder considerar su incorporacion
a la lista de declaraciones autori-

zadas o no puede decidir aun so- —

bre su inclusion en la lista, aunque
ya hayan sido evaluadas, debido a
otros factores licitos.

2. Principales dudas juridicas sobre las de-
claraciones en suspenso

Estas declaraciones de propiedades salu-
dables pendientes de evaluacion son las
gue se conocen como declaraciones «en
suspenso» (o health claims on hold), sobre
cuyo régimen juridico se han suscitado im-
portantes dudas juridicas:

a) Ante fodo, se generd la incertidumbre
sobre la posibilidad o no de usar las
declaraciones en suspenso después
de la aprobacion del Reglamento (UE)
num. 432/2012.

Téngase en cuenta que el Reglamen-
to (CE) num. 1924/2006 contiene dis-
tintos regimenes transitorios, en los
apartados 5y 6 del articulo 28:
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El régimen transitorio previsto en
el articulo 28.5 se refiere a las de-
claraciones sobre las funciones
corporales, disponiéndose que
los explotadores podran seguir
usandolas, bajo su responsabili-
dad, siempre y cuando se ajusten
a lo establecido en el Reglamen-
to (CE) num. 1924/2006 y a las
disposiciones nacionales existen-
tes que se les apliquen. Pero ex-
presamente se dispone que esto
es asi «hasta la adopcion de la
lista por parte de la Comisiony,
lo que da pie a pensar que, una
vez aprobada dicha lista por el
Reglamento (UE) num. 432/2012,
ya no se pueden usar las decla-
raciones en suspenso.

A su vez, el régimen transitorio del
articulo 28.6 se aplica a las de-
claraciones sobre funciones psi-
coldégicas y comportamentales,
a las referentes al adelgazamien-
to y a las relativas al desarrollo y
salud de los nifios. En este caso,
podran seguir usandose las de-
claraciones que se hayan utiliza-
do de conformidad con las dis-
posiciones nacionales antes de la
entrada en vigor del Reglamento
(CE) num. 1924/2006. Pero se
afladen ulteriores condiciones.
Asi, segun el articulo 28.6, si
las declaraciones de propieda-
des saludables han sido objeto
de evaluacion y autorizacion en
un Estado miembro, los Estados
miembros las comunicaran a la
Comision y ésta adoptara una de-
cision. En cambio, si las decla-
raciones de propiedades saluda-
bles no han sido objeto de evalua-
cion y autorizacion en un Estado
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miembro, podran seguir utilizan-
dose siempre que se haya pre-
sentado una solicitud en virtud
del reglamento antes del 19 de
enero del 2008.

Pero en cualquiera de estos supues-
tos surge la duda de si puede o no
seguir usandose la declaracion mien-
tras la Comision no haya adoptado
una decision. Por eso, para aclarar
esta cuestion el propio Reglamen-
to (UE) num. 431/2012 afirma en su
considerando 11 que «las declara-
ciones cuya evaluacion por parte
de la Autoridad o cuyo examen por
parte de la Comision no haya fina-
lizado todavia se publican en el sitio
web de la Comisién y pueden seguir
utilizandose, de conformidad con el
articulo 28, apartados 5y 6, del Re-
glamento (CE) num. 1924/2006». Y
en el mismo sentido de manifiesta
el considerando 9 del Reglamento
(UE) nim. 536/2013 de la Comision,
de 11 de junio, que modifica el Re-
glamento (UE) num. 432/2012, para
incluir en el listado nuevas declara-
ciones de propiedades saludables
autorizadas.

Ahora bien, pese a la claridad y reite-
racion de estas afirmaciones, no pue-
de olvidarse que los considerandos de
un reglamento no tfienen fuerza legal
vinculante, por lo que sigue existien-
do incertidumbre al respecto.

Oftra duda juridica que se suscita en
relacion con las declaraciones de
propiedades saludables en suspenso
tiene que ver con la posibilidad de
usarlas acompafiadas de declara-
ciones generales de salud o, lo que
es lo mismo, con la posibilidad de

aplicarles la norma establecida en
el articulo 10.3 del Reglamento (CE)
num. 1924/2006.

Recuérdese a este respecto que, se-
gun dicho precepto, «la referencia a
beneficios generales y no especificos
del nutriente o del alimento para la
buena salud general o el bienestar
relativo a la salud podré hacerse so-
lamente si va acompanada de una
declaracion de propiedades saluda-
bles especifica incluida en las listas
previstas en el articulo 13 o 14».

Pues bien, en relacion con las decla-
raciones en suspenso, se han hecho
interpretaciones contrapuestas con
reflejo en distintas resoluciones judi-
ciales de algunos Estados de la Union
Europea, como Alemania. Asi, segun
una primera lectura, las referencias a
la salud de caracter general podran
hacerse solamente si van acompa-
Aadas de declaraciones especificas
incluidas en las listas previstas en
los articulos 13 o 14 de Reglamento
(CE) num. 1924/2006, lo que no se
cumple si la declaracion especifica
no esté en las referidas listas por en-
contrase en suspenso. En cambio,
ofra tesis es la que sostiene que se
puede aplicar el articulo 10.3 vy, por
lo tanto, usar una declaracion general
de salud, siempre que vaya acompa-
fAada de una declaracion especifica
cuyo uso sea licito (ya sea porque se
ha incluido en las listas de declaracio-
nes autorizadas, ya sea porque esta
on hold y cumple las disposiciones
tfransitorias).

Esta ultima es la interpretacion que ha
seguido en Espaia el Jurado de la Pu-

blicidad de Autocontrol, por ejemplo,
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Las declaraciones

en suspenso pueden ir
acompanadas de declaraciones
generales de propiedades saludables

en su Resolucion de la Seccion Quin-
ta de 20 de marzo del 2014, en la
que, después de comprobar que las
declaraciones especificas se encuen-
tran pendientes de valoracion bajo el
Reglamento 1924/2006 y que su uso
cumple las condiciones para acoger-
se a la medida transitoria prevista en el
articulo 28.5 del reglamento y, por lo
tanto, es un uso licito [tal como se in-
dica en el considerando 11 del Regla-
mento (UE) num. 431/2012], se con-
cluye que es posible usar la decla-
racion general «yo recomiendo que
tomen» el producto promocionado,
porque «su salud se lo va a agrade-
cer». Y ello, porque, segun el jurado,
esta declaracion de propiedades salu-
dables genéricas empleada en la pu-
blicidad se acompara de declaracio-
nes de propiedades saludables es-
pecificas, por lo que cabe entender
cumplido el requisito del articulo 10.3
del Reglamento 1924/2006.

3. La Sentencia del Tribunal de Justicia

de 30 de abril del 2025, Novel Nutrio-
logy

En este contexto, el Tribunal de Justicia ha
dictado la reciente Sentencia de 30 de
abril del 2025 (Novel Nutriology, C-386/23,
ECLI:EU:C:2025:304), en la que afronta
las referidas cuestiones al hilo de un litigio
suscitado en Alemania con ocasioén de la
publicidad de un complemento alimenticio
donde se usan determinadas declaracio-
nes de propiedades saludables referentes
al «extracto de azafran» y al «extracto de
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zumo de meléony» que
forman parte de la
composicion de dicho
producto. En particu-
lar, lo que el tribunal
nacional le pregunta
al Tribunal de Justicia es si, mientras no
hayan finalizado la evaluacion de la Auto-
ridad Europea de Salud Alimentaria y el
examen de la Comision relativos a la inclu-
sion de las declaraciones solicitadas para
sustancias botanicas en las listas comuni-
tarias previstas en los articulos 13y 14 del
Reglamento num. 1924/2006, se puede
publicitar un producto con dichas decla-
raciones o con una declaracion general
(referente a los beneficios para la bue-
na salud general):

a) Pues bien, el Tribunal de Justicia con-
firma que las declaraciones en suspen-
so se pueden seguir usando conforme
a los regimenes transitorios del regla-
mento, afirmando que el reglamento
«se opone a que un explotador de
empresa alimentaria haga uso de de-
claraciones de propiedades saludables
relativas a sustancias botanicas mien-
tras la Comision no haya finalizado el
examen de esas declaraciones para
su inclusion en las listas de decla-
raciones de propiedades saludables
autorizadas, a no ser que tal uso esté
autorizado en virtud de las medidas
transitorias previstas por ese regla-
mento».

En el caso concreto, al tratarse de
declaraciones de propiedades salu-
dables que describen o se refieren a
las funciones psicologicas o compor-
tamentales, les resulta aplicable el ré-
gimen transitorio del articulo 28.6 del
Reglamento num. 1924/2006, que,
como primera condicion, exige que se
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hayan utilizado de conformidad con
las disposiciones nacionales aplica-
bles antes de la fecha de entrada en
vigor de dicho reglamento. Ademas,
cuando estas declaraciones no hayan
sido objeto de evaluacion y autoriza-
cion en un Estado miembro, podran
seguir utilizandose siempre que se
haya presentado una solicitud de con-
formidad con dicho reglamento an-
tes del 19 de enero del 2008. Y esto es
lo que no se cumple en el caso concre-
to, pues una de las dos declaraciones
controvertidas en el litigio fue objeto
de una solicitud extemporanea, mien-
tras que, para la otra, no se presento
ninguna solicitud.

Por otra parte, el Tribunal de Justicia
ha reconocido que, cuando las de-
claraciones en suspenso cumplan las
condiciones del régimen transitorio
que les sea aplicable, no solo podra
emplearse la declaracion especifica
concreta pendiente de evaluacion,
sino que también podra ir acompa-
flada de una declaracion de caracter
general que aluda a beneficios ge-
nerales y no especificos del nutrien-
te o del alimento para la buena salud
general o el bienestar relativo a la sa-
lud. Significa esto que también se les
aplica a las declaraciones en suspen-
so el régimen del articulo 10.3 del re-
glamento.

Advertencia legal: El contenido de este documento no se puede considerar en ninguin caso recomendacién o asesoramiento legal sobre cuestion alguna.

Para mas informacion, consulte nuestra web www.ga-p.com, o dirijase al siguiente e-mail de contacto: info@ga-p.com.
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