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Tramesa de la Secretaria de la Comissid
Mixta de la Unié Europea del 28.06.2011
Reg. 15154 / Admissio a tramit: Mesa
del Parlament, 05.07.2011

0: PROPUESTA DE DIRECTIVA DEL

PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO SOBRE

EL DERECHO DE ACCESO A UN ABOGADO EN LOS
PROCESOS PENALES Y EL DERECHO DE COMUNICACION
EN EL MOMENTO DE LA DETENCION [COM (2011) 326
FINAL] [2011/0154 (COD)] {SEC (2011) 686 FINAL}
{SEC (2011) 687 FINAL}

En aplicacién del articulo 6.1 de la Ley 8/1994, de 19 de
mayo, la Comisiéon Mixta para la Unién Europea remi-
te a su Parlamento, por medio del presente correo elec-
trénico, la iniciativa legislativa de la Unién Europea que
se acompafla, a efectos de su conocimiento y para que,
en su caso, remita a las Cortes Generales un dictamen
motivado que exponga las razones por las que considera
que la referida iniciativa de la Unién Europea no se ajus-
ta al principio de subsidiariedad.

Aprovecho la ocasion para recordarle que, de conformi-
dad con el articulo 6.2 de la mencionada Ley 8/1994, el
dictamen motivado que, en su caso, apruebe su Institu-
cion deberia ser recibido por las Cortes Generales en el
plazo de cuatro semanas a partir de la remision de la ini-
ciativa legislativa europea.

Con el fin de agilizar la transmisién de los documentos
en relacion con este procedimiento de control del princi-
pio de subsidiariedad, le informo que se ha habilitado el
siguiente correo electronico de la Comisién Mixta para
la Unién Europea: cmue@congreso.es

SECRETARIA DE LA COMISION MIXTA PARA LA UNION
EUROPEA

SUMARI
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Bruselas, 8.6.2011
COM(2011) 326 final

2011/0154 (COD)

Propuesta de
DIRECTIVA DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

sobre el derecho de acceso a un abogado en los procesos penales y el derecho de
comunicacion en el momento de la detenciéon

{SEC(2011) 686 final}
{SEC(2011) 687 final}
EXPOSICION DE MOTIVOS
1. INTRODUCCION
1. La presente propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo tiene el objetivo de fijar una serie

de normas minimas comunes sobre el derecho de los sospechosos y los acusados en los procesos penales de
toda la Union Europea a tener acceso a un abogado y a comunicarse en el momento de la detencion con un
tercero como, por ejemplo, un familiar, un empleador o una autoridad consular. Esta propuesta constituye el
siguiente eslabon en la cadena de medidas que determina la Resolucion del Consejo, de 30 de noviembre de
2009, sobre un plan de trabajo para reforzar los derechos penales de los sospechosos o los acusados en los
procesos penales, adjunta al Programa de Estocolmo aprobado por el Consejo Europeo de los dias 10 y 11
de diciembre de 2010. En ese plan de trabajo se invita a la Comision a que presente sus propuestas de forma
gradual. Por lo tanto, la presente propuesta debe considerarse parte de un paquete legislativo completo que
se ira presentando a lo largo de los proximos aflos y que garantizara una serie de derechos procesales
minimos en los procesos penales de la Union Europea. La cuestion de la asistencia juridica gratuita que, en
el plan de trabajo, aparecia ligada a la del acceso a un abogado, merece una propuesta separada debido a su
especificidad y complejidad.

2. El primer paso lo constituye la Directiva 2010/64/UE, de 20 de octubre de 2010, relativa al derecho a
interpretacion y a traduccion en los procesos penales'.

3. El segundo paso lo representard una Directiva —cuya propuesta de la Comision” se halla actualmente en fase
de negociacion— relativa al derecho de informacion en los procesos penales, que fijara las normas minimas
que configuran el derecho de los acusados a recibir informacion sobre los derechos que les asisten y sobre
la acusacion que pesa sobre ellos, asi como a acceder a su expediente.

4. La presente propuesta, al igual que las dos medidas recién citadas, pretende ampliar los derechos de los
sospechosos y los acusados. La existencia de unas normas comunes minimas que gobiernen esos derechos
debera reforzar la confianza reciproca entre autoridades judiciales y, de ese modo, facilitar la aplicacion del
principio de reconocimiento mutuo. La existencia de cierto nivel de compatibilidad entre las legislaciones
de los distintos Estados miembros es un factor crucial para mejorar la cooperacion judicial en la UE.

5. La presente propuesta se basa en el articulo 82, apartado 2, del Tratado de Funcionamiento de la Union
Europea (TFUE). Segun establece ese articulo, «en la medida en que sea necesario para facilitar el
reconocimiento mutuo de las sentencias y resoluciones judiciales y la cooperacion policial y judicial en
asuntos penales con dimension transfronteriza, el Parlamento Europeo y el Consejo podran establecer

! DO L 280 de 26.10.2010, p. 1.
2 COM(2010) 392 final de 20.7.2010.
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10.

normas minimas mediante directivas adoptadas con arreglo al procedimiento legislativo ordinario. Estas
normas minimas tendran en cuenta las diferencias entre las tradiciones y los sistemas juridicos de los
Estados miembros.

Estas normas se referiran a:
a) la admisibilidad mutua de pruebas entre los Estados miembros,
b) los derechos de las personas durante el procedimiento penal;

¢) los derechos de las victimas de los delitos,

d)f..]»

El articulo 47 de la Carta de los Derechos Fundamentales de la Union Europea (la Carta) establece el
derecho a un juez imparcial. El articulo 48 garantiza los derechos de la defensa y tiene el mismo sentido y
alcance que los derechos garantizados por el articulo 6, apartado 3, del Convenio para la Proteccion de los
Derechos Humanos y de las Libertades Fundamentales (también denominado Convenio Europeo de
Derechos Humanos, CEDH)’. Segiin el articulo 6, apartado 3, letra b) del CEDH, todo acusado de un delito
tiene derecho a «disponer del tiempo y las facilidades necesarias para la preparacion de su defensay,
mientras que el articulo 6, apartado 3, letra ¢), de dicho Convenio consagra el derecho a «defenderse por si
mismo o a ser asistido por un defensor de su eleccion». El articulo 14, apartado 3, del Pacto Internacional
de Derechos Civiles y Politicos (PIDCP)* contiene disposiciones muy similares. Tanto el derecho de acceso
a un abogado como el derecho de comunicacion en el momento de la detencion ofrecen garantias formales
contra los tratos degradantes y, por lo tanto, suponen una salvaguardia respecto de la posible infraccion del
articulo 3 del CEDH (prohibicion de la tortura). El derecho a la comunicacion en el momento de la
detencion promueve el derecho al respeto de la vida privada y familiar que consagra el articulo 8 del
CEDH. Por su parte, la Convencion de Viena sobre Relaciones Consulares (CVRC) de 1963° establece que,
tras su arresto o detencion, los extranjeros tienen derecho a solicitar que su consulado sea informado de tal
detencion y a recibir visitas de los funcionarios consulares.

La Comision ha llevado a cabo una evaluacion de impacto en la que se sustenta su propuesta. El informe
correspondiente puede consultarse en http://ec.europa.eu/governance....

ANTECEDENTES

El articulo 6, apartado 3, del Tratado de la Union Europea (TUE) establece que los derechos fundamentales,
segun se garantizan en el Convenio Europeo para la Proteccion de los Derechos Humanos y de las
Libertades Fundamentales, y segiin dimanan de las tradiciones constitucionales comunes a los Estados
miembros, constituyen principios generales del Derecho de la UE. El articulo 6, apartado 1, del TUE
dispone que la Union reconoce los derechos, libertades y principios enunciados en la Carta de los Derechos
Fundamentales de la Union Europea, de 7 de diciembre de 2000, adaptada el 12 de diciembre de 2007 en
Estrasburgo’, que presenta el mismo valor juridico que el TFEU y el TUE. La Carta puede hacerse valer
ante los Estados miembros y las instituciones de la UE cuando aplican la legislacion de la UE, por ejemplo,
en el ambito de la cooperacion judicial en materia penal en la Union Europea.

En 2004, la Comisiéon presentd una propuesta global de legislacion’ que recogia los derechos mas
importantes de los acusados en los procesos penales. La propuesta no fue adoptada por el Consejo.

El 30 de noviembre de 2009, el Consejo de Justicia adoptd un plan de trabajo para reforzar los derechos
procesales de los sospechosos o acusados en los procesos penales® en el que se pedia la adopcion, con
arreglo a un planteamiento «gradual», de una serie de medidas relativas a los derechos procesales mas
basicos, y se invitaba a la Comision a que presentase las propuestas necesarias con tal fin. En su
documento, la Comision reconocia que hasta la fecha no se habia trabajado lo suficiente a escala europea
para proteger los derechos fundamentales de las personas en los procesos penales. La utilidad de la
legislacion de la UE no se percibira plenamente en tanto no se hayan incorporado todas las medidas en un
instrumento legislativo. La tercera y la cuarta medida del plan de trabajo tienen por objeto el derecho de

® 9 o v

DO C 303 de 14.12.2007, p. 30. Explicaciones sobre la Carta de Derechos Fundamentales.

STNU, 999, 171. El PIDCP es un convenio internacional sobre derechos civiles y politicos abierto a la firma en virtud de la
Resolucion de la Asamblea General de las Naciones Unidas de 16 de diciembre de 1966. Ya ha sido ratificado por todos los
Estados miembros de la UE, de modo que es vinculante en Derecho internacional para todos ellos.

Serie de Tratados de las Naciones Unidas, vol. 596, p. 261.

DO C 303 de 14.12.2007, p. 1.

COM(2004) 328 final, de 28.4.2004.

DO C 295 de 4.12.2009, p. 1.
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11.

3.
12.

13.

14.

acceso a un abogado y el derecho de comunicacion con un tercero, como un familiar, un empleador o una
autoridad consular.

El Programa de Estocolmo, adoptado por el Consejo Europeo de los dias 10 y 11 de diciembre de 2009°,
reafirma la importancia de los derechos de la persona en los procesos penales como valor fundamental de la
Unién Europea y como componente esencial de la confianza reciproca entre los Estados miembros y de la
confianza publica en la UE. La proteccion de los derechos fundamentales de las personas eliminara
asimismo algunas de las trabas que obstaculizan su libre circulacion. El Programa de Estocolmo hace
referencia al plan de trabajo como parte integrante del programa plurianual e invita a la Comision a que
presente las propuestas oportunas para su rapida aplicacion.

EL DERECHO DE ACCESO A UN ABOGADO ESTABLECIDO POR LA CARTA Y EL CEDH

El articulo 6 de la Carta (derecho a la libertad y a la seguridad) dispone lo siguiente:

«Toda persona tiene derecho a la libertad y a la seguridady.

El articulo 47 de la Carta (derecho a la tutela judicial efectiva y a un juez imparcial) dispone lo siguiente:

«[...] Toda persona tiene derecho a que su causa sea oida equitativa y publicamente y dentro de un plazo
razonable por un juez independiente e imparcial, establecido previamente por la ley. Toda persona podra
hacerse aconsejar, defender y representar [...]»

El articulo 48 de la Carta (presuncion de inocencia y derechos de la defensa) dispone lo siguiente:
«2. Se garantiza a todo acusado el respeto de los derechos de la defensa.»

Dentro de su ambito de aplicacion, la Carta garantiza y refleja los derechos correspondientes consagrados
en el CEDH.

El articulo 6 —Derecho a un proceso equitativo— establece lo siguiente:

«3. Todo acusado tiene, como minimo, los siguientes derechos:

b) a disponer del tiempo y de las facilidades necesarias para la preparacion de su defensa
¢) a defenderse por si mismo o a ser asistido por un defensor de su eleccion [...]».

En una serie de sentencias recientes, el Tribunal Europeo de Derechos Humanos (TEDH) ha aclarado el
alcance de estas disposiciones. El Tribunal ha sostenido reiteradamente que el articulo 6 se aplica a la fase
de instruccion de los procesos penales'’ y que debe ofrecerse a todo sospechoso la asistencia de un abogado
en las fases iniciales de los interrogatorios policiales'' y en el momento en que se vea privado de libertad,
con independencia de todo interrogatorio'”. En su sentencia, el Tribunal determiné ademas que esas
garantias debian aplicarse a los testigos que, en realidad, puedan ser sospechosos de algun delito, habida
cuenta de que la calificacién formal de la persona es irrelevante. En el asunto Panovits'*, el TEDH
comprobd la existencia de un quebrantamiento del articulo 6, en la medida en que las declaraciones
efectuadas por el sospechoso en ausencia de su abogado se utilizaron para obtener su condena, a pesar de
que no constituian la nica prueba disponible. El Tribunal considerdé que la falta de asistencia juridica
gratuita durante el interrogatorio de un acusado constituia una restricciéon de sus derechos de defensa en
ausencia de razones imperiosas que no prejuzgasen de la imparcialidad general del proceso". El numero de
denuncias sobre el derecho de acceso a un abogado ha aumentado constantemente durante los Gltimos afios.
Sin una aplicacion adecuada de la jurisprudencia del TEDH, es probable que los Estados miembros tengan
que pagar costes importantes derivados de las indemnizaciones concedidas por el Tribunal a los
demandantes que ganen el pleito'®.

En consonancia con el mandato recogido en el plan de trabajo sobre los derechos procesales, la presente
Directiva establece una serie de requisitos minimos al nivel de la UE que amparan el derecho de los
sospechosos y acusados a tener acceso a un abogado. Propicia asi la aplicacion de la Carta de los Derechos

DO C 115, de 4.5.2010.

Sentencia de 27 de noviembre de 2008 en el asunto Salduz / Turquia, peticion n® 36391/02, apartado 50.
Ibidem, apartado 52.

Sentencia de 13 enero de 2010 en el asunto Danayan / Turquia, peticion n® 7377/03, apartado 32.

Sentencia de 14 de octubre de 2010 en el asunto Brusco / Francia , peticion n° 1466/07, apartado 47.
Sentencia de 11 de diciembre de 2008 en el asunto Panovits / Chipre, peticion n° 4268/04, apartados 73-76.

Ibidem, apartado 66.

Cf. Evaluacion del impacto que acompaila a esta propuesta, mencionado en el apartado 7, p. 12.
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Fundamentales y, en particular, de sus articulos 6, 47 y 48, partiendo del articulo 6 del CEDH segun la
interpretacion del Tribunal Europeo de Derechos Humanos.

4. DERECHO A LA COMUNICACION EN EL MOMENTO DE LA DETENCION

15. Todo sospechoso o acusado a quien se prive de libertad debera tener derecho a comunicarse en el momento
de la detencion al menos con una persona designada por €l, como por ejemplo un miembro de su familia o
un empleador. Los Estados miembros deberan asimismo asegurarse de que los representantes legales de un
menor sospechoso o acusado de un delito sean informados lo antes posible de la detencion de ese menor y
de los motivos de la misma, salvo que ello vaya en detrimento de los intereses del menor. Ese derecho solo
puede ser objeto de excepciones en circunstancias muy restringidas.

16. Cuando la persona detenida no sea nacional, procederd informar a las autoridades consulares de su Estado
de origen. Los sospechosos ¢ inculpados extranjeros son un grupo vulnerable facilmente identificable y a
veces necesitado de proteccion suplementaria, como la ofrecida por la Convencion de Viena sobre
relaciones consulares de 1963 segun la cual todo extranjero arrestado o detenido tiene derecho a que se
informe a su consulado de su detencion y a recibir visitas de funcionarios consulares.

5 DISPOSICIONES ESPECIFICAS
Articulo 1 — Objetivo

17. El objetivo de la Directiva es establecer disposiciones que regulen los derechos de los sospechosos y los
acusados y las personas sujetas a una orden de detencion europea a acceder a un abogado en los procesos
penales en su contra, asi como los derechos de los sospechosos y los acusados que se vean privados de
libertad a comunicarse en el momento de la detencién con un tercero.

Articulo 2 — Ambito de aplicacién

18. La Directiva se aplica desde el momento en que las autoridades competentes de un Estado miembro
comunican a una persona, mediante notificacion oficial u otro medio, que es sospechosa o esta acusada de
haber cometido una infraccion penal y hasta la conclusion del proceso (incluido cualquier recurso).

19. Los procedimientos de ejecucion de la orden de detencion europea (ODE)' se hallan explicitamente
incluidos en el &mbito de aplicacion del presente articulo. La Directiva dispone que las garantias procesales
contempladas en los articulos 47 y 48 de la Carta y en los articulos 5 y 6 del CEDH se aplican a los
procedimientos de entrega basados en una orden de detencion europea.

Articulo 3 — Derecho de acceso a un abogado en los procesos penales

20. Ese articulo sienta el principio general segun el cual todos los sospechosos y acusados en un proceso penal
deben poder acceder a un abogado lo antes posible, dentro de unos plazos y en unas condiciones que les
permitan ejercer sus derechos de defensa. El acceso a un abogado debe concederse, a mas tardar, en el
momento de la privacion de libertad, tan pronto como sea posible a la luz de las circunstancias de cada
caso. Independientemente de la privacion de libertad, el acceso a un abogado debe concederse en el
momento del interrogatorio. También debe concederse cuando se celebre algun acto de procedimiento o de
recogida de pruebas que exija o permita la presencia del sospechoso o del acusado, excepto cuando la
prueba que deba ser recogida pueda ser alterada, eliminada o destruida como consecuencia del lapso de
tiempo necesario para que llegue el abogado. Tales disposiciones reflejan la jurisprudencia del TEDH,
segun la cual debe brindarse a los sospechosos la asistencia de un abogado ya en las fases iniciales de los
interrogatorios policiales y en el momento en que se vean privados de libertad, con independencia de todo
interrogatorio.

Articulo 4 — Contenido del derecho de acceso a un abogado

21. Este articulo detalla las actividades que todo abogado que represente a un acusado o sospechoso estd
facultado para realizar con objeto de asegurar el ejercicio efectivo de los derechos de defensa, incluida la
celebracion con el sospechoso o el acusado de reuniones que presenten la duracion y la frecuencia
adecuadas para asegurar el ejercicio efectivo de los derechos de defensa; la asistencia a interrogatorios o
audiencias; sin perjuicio de la excepcion establecida arriba cuando una demora pueda afectar a la
disponibilidad de pruebas, la asistencia a actos de investigacion o de recogida de pruebas en los que la
legislacion nacional aplicable requiera o permita expresamente la presencia del sospechoso o el acusado; y
el acceso al lugar de detencion para comprobar las condiciones de detencion. Las disposiciones del presente

17 Decision Marco del Consejo, de 13 de junio de 2002, relativa a la orden de detencion europea y a los procedimientos de entrega

entre Estados miembros (2002/584/JAI) (DO L 190 de 18.7.2002, p. 1).
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articulo reflejan la jurisprudencia reiterada del TEDH, que hace hincapié en la necesidad de que el ejercicio
de los derechos de defensa sea efectivo, y determinan las actividades'® que los abogados que representan a
los sospechosos o los acusados estan autorizados para llevar a cabo.

Articulo 5 — Derecho a la comunicacion en el momento de la detencion

22.

Este articulo establece el derecho de las personas privadas de libertad en el contexto de procesos penales a
comunicarse lo antes posible en el momento de la detencién al menos con una persona de su designacion,
que, en la mayor parte de los casos, sera un familiar o empleador, a efectos de informarle de la detencion.
Asimismo, debera notificarse lo antes posible a los representantes legales de los menores privados de
libertad la detencion de esos menores y los motivos de la misma, salvo cuando esa notificacion vaya en
detrimento de los intereses del menor. Cuando no le sea posible al detenido comunicarse con la persona
designada o efectuarle esa notificacion, a pesar de haberse hecho todo lo posible con tal fin (por, ejemplo, si
la persona designada no coge el teléfono), el detenido debera ser informado de que la notificacion no se ha
producido. Las consecuencias seran las que determine la legislacion nacional. Cualquier excepcion a este
derecho se considera solo posible en las circunstancias limitadas que determina el articulo 8. Las
disposiciones de este articulo reflejan el llamamiento de la Comision Europea a que se implante un sistema
de justicia mas protector de los menores en Europa', la reiterada identificacion por parte del Comité de
Prevencion de la Tortura del derecho a la notificacion de la detencion como salvaguardia importante contra
los malos tratg)os y las Directrices del Comité de Ministros del Consejo de Europa sobre la justicia adaptada
a los menores™ .

Articulo 6 — Derecho a entrar en comunicacion con las autoridades consulares o diplomaticas

23.

Este articulo confirma el derecho a entrar en comunicacion con las autoridades consulares. Exige a los
Estados miembros que garanticen que se informa de la detencion de todos los detenidos extranjeros que asi
lo deseen a las autoridades consulares de su Estado de nacionalidad. So6lo pueden admitirse excepciones al
ejercicio de este derecho en las limitadas circunstancias que se indican en el articulo 8.

Articulo 7 — Confidencialidad

24.

Los derechos de defensa quedan salvaguardados por la obligacion de asegurar que todas las
comunicaciones —con independencia de la forma que adopten— entre un sospechoso o un acusado y su
abogado sean totalmente confidenciales, sin excepcion posible. Segiin ha determinado el TEDH, uno de los
factores esenciales para la representacion efectiva de los intereses de un cliente por parte de su abogado es
el principio de proteccion de la confidencialidad de la informacion intercambiada entre ambos. Por ello, el
TEDH sostiene que la comunicacion confidencial con el abogado es merecedora de su proteccion en tanto
que importante salvaguardia del derecho de defensa®'.

Articulo 8 — Excepciones

25.

La importancia primordial de los derechos consagrados en la presente Directiva indica que, en principio, no
deben caber excepciones para los Estados miembros. La jurisprudencia del TEDH, no obstante, abre un
restringido margen de excepcion a lo dispuesto en el articulo 3, en el articulo 4, apartados 1 a 3, en el
articulo 5 y el en articulo 6 en lo que se refiere a las fases iniciales de los procesos penales. El TEDH ha
establecido que, si bien el derecho del acusado de una infraccion penal a una defensa efectiva por parte de
un abogado no es absoluto, toda excepcion al ejercicio de este derecho debe circunscribirse claramente y
limitarse estrictamente en el tiempo™, sin privar al acusado, dentro del proceso considerado globalmente, de
la posibilidad de ser oido en condiciones de imparcialidad®. La presente disposicién se nutre de esa
jurisprudencia y solo permite a los Estados miembros establecer excepciones al derecho de acceso a un
abogado en circunstancias excepcionales plenamente justificadas y con las salvaguardias procesales
necesarias. Toda excepcion debe justificarse por razones imperiosas relacionadas con la urgente necesidad
de evitar un peligro para vida o la integridad fisica de una o mas personas. Ademas, toda excepcion debe
ajustarse al principio de proporcionalidad, segtin el cual la autoridad competente debe inclinarse siempre
por la alternativa que menos restrinja el derecho de acceso a un abogado y debe limitar la duracion de esa
restriccion al minimo posible. De conformidad con la jurisprudencia del TEDH, ninguna excepcion debe
basarse exclusivamente en el tipo o en la gravedad del delito y la concesion de cualquier excepcion requiere
la evaluacion individual del caso concreto por parte de la autoridad competente. De cualquier manera,

Sentencia de 13 enero de 2010 en el asunto Danayan / Turquia, peticion n® 7377/03, apartado 32.
Comunicacion de la Comision sobre una Agenda de la UE en pro de los Derechos del Nifio — COM(2011)6 de 15.2.2011.

Directrices del Consejo de Europa sobre la justicia adaptada a los menores de 17.10.2010.

Sentencia de 13 de marzo de 2007 en el asunto Castravet / Moldova, peticion n° 23393/05, apartado 49; sentencia de 27 de marzo
de 2007 en el asunto Istratti y otros / Moldova, peticiones n® 8721/05, 8705/05 y 8742/05, apartado 89.
Sentencia de 27 de noviembre de 2008 en el asunto Salduz / Turquia, peticion n° 36391/02, apartado 55.

1bidem, apartado 52.
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ninguna excepcion puede poner en peligro la imparcialidad del proceso y las declaraciones efectuadas por
el interesado en ausencia de su abogado nunca pueden utilizarse como pruebas en su contra. Por tltimo,
esta disposicion exige que las excepciones solo puedan autorizarse mediante decision motivada de una
autoridad judicial, es decir, que no puede hacerlo la policia u otras autoridades con funciones coercitivas
que no sean consideradas como autoridades judiciales con arreglo al Derecho nacional y el CEDH.
Idénticos principio y limitaciones se aplican a las excepciones al derecho de comunicacioén con un tercero
en el momento de la detencion.

Articulo 9 — Renuncia

26.

El TEDH sostiene que, para que una renuncia sea efectiva a efectos del CEDH, debe ser voluntaria, haber
sido otorgada de manera inequivoca y sustentarse en unas salvaguardias minimas acordes con su
importancia®. Esta jurisprudencia se plasma en el articulo 9, en virtud del cual toda renuncia (la cual debe
registrarse junto con sus circunstancias) debe ser voluntaria e inequivoca y otorgarse con pleno
conocimiento de sus consecuencias, de las que se habrd tomado conocimiento mediante asesoramiento
juridico o por otras vias. Ademas, el interesado debe ser capaz de comprender esas consecuencias.

Articulo 10 — Personas distintas de los sospechosos y los acusados

27.

Este articulo dispensa proteccion y ofrece vias de recurso a personas como los testigos que, durante un
interrogatorio o una audiencia, reciben la calificacion de sospechosos o de acusados. El articulo se apoya en
la jurisprudencia del TEDH seglin la cual la garantia de un juicio imparcial, incluido el acceso a un
abogado, debe aplicarse a los testigos cuando sean en realidad sospechosos de algun delito, habida cuenta
de que la calificacion formal de la persona es irrelevante™.

Articulo 11 — Derecho a la asistencia a un abogado en los procesos relacionados con la orden de detencion

europea

28.

Este articulo plasma el mandato que se recoge en el articulo 82, apartado 2, del Tratado, a saber, el
establecimiento de normas minimas mediante directivas «en la medida necesaria para facilitar el
reconocimiento de las sentencias y resoluciones judiciales y la cooperacion policial y judicial en asuntos
penales de dimension transfronteriza». La mejora del sistema de la ODE es un principio esencial del Tercer
Informe de la Comisién sobre la aplicacion de la Decision Marco del Consejo sobre la ODE. Este articulo
desarrolla el articulo 11 de la Decision Marco 2002/584/JAI*” sobre la orden de detencién europea, en
virtud del cual toda persona que sea detenida a efectos de la ejecucion de una ODE tiene derecho a contar
con la asistencia de un abogado, de conformidad con el Derecho interno del Estado miembro de ejecucion.
Esa disposicion no tendra la consecuencia de comprometer el reconocimiento mutuo; en esa fase, el
abogado del Estado miembro emisor no se pronunciara sobre el fondo del asunto, puesto que su papel se
limitara a permitir que el requerido ejercite los derechos que le otorga la Decision Marco. Con ese fin, la
funcién del abogado en el Estado miembro emisor serd facilitar asistencia e informacion al abogado del
Estado miembro de ejecucion.

El fomento de la confianza reciproca que resulta esencial para el reconocimiento mutuo se obtiene
disponiendo que se comunique la detencion de toda persona en virtud de una ODE al Estado miembro
emisor, y que los intereses de ese detenido puedan ser defendidos por un abogado del Estado miembro
emisor que asista al abogado del Estado miembro de ejecucion, de forma que el detenido pueda ejercitar sus
derechos con una eficacia méxima en el Estado miembro de ejecucion, segin establece la Directiva Marco
2002/584/JAI del Consejo. Esa asistencia puede facilitar el ejercicio efectivo en el Estado miembro de
ejecucion de los derechos que amparan a las personas en virtud de la Decision Marco, en particular la
posibilidad de invocar algunos de los motivos de no ejecucion de la ODE con arreglo a los articulos 3 y 4,
por ejemplo: la asistencia de un abogado en el Estado miembro emisor puede resultar importante a la hora
de intentar demostrar la existencia de una sentencia anterior, que daria lugar a la aplicacion del principio
non bis in idem invocado por el articulo 3, apartado 2. Los procedimientos de ejecucion de la ODE no
sufrirfan demora alguna, dado que las disposiciones de este articulo se entienden sin perjuicio de los plazos
fijados en la Decision Marco. Antes al contrario, la intervencion de un abogado en el Estado miembro
emisor dard lugar a la obtencion de un consentimiento més rapido, puesto que la persona buscada recibird

27

Sentencia de 27 de noviembre de 2008 en el asunto Salduz / Turquia, peticion n® 36391/02, apartado 59, sentencia de 11 de
diciembre de 2008 en el asunto Panovits / Chipre, peticion n°® 4268/04, apartado 68, sentencia de 23 de febrero de 2010 en el
asunto Yoldas / Turquia, peticion n® 27503/04, apartado 52.

Sentencia de 14 de octubre de 2010 en el asunto Brusco / Francia , peticion n° 1466/07, apartado 47.

Informe de la Comision al Parlamento Europeo y al Consejo sobre la aplicacion desde 2007 de la Decision Marco del Consejo de
13 de junio de 2002 relativa a la orden de detencion europea y a los procedimientos de entrega entre Estados miembros, COM
(2011) 175 final de 11.4.2011.

DO L 190 de 18.7.2002, p. 1..

3.40.02.

TRAMITACIONS EN CURS 9



11 de juliol de 2011 BUTLLETI OFICIAL DEL PARLAMENT DE CATALUNYA Num. 107

una informacion mas completa del procedimiento en el Estado miembro emisor y de las consecuencias de
su consentimiento.

Articulo 12 — Asistencia juridica gratuita

29.

Segun establece el articulo 47, apartado 3, de la Carta:

«Se prestara asistencia juridica gratuita a quienes no dispongan de recursos suficientes siempre y cuando
dicha asistencia sea necesaria para garantizar la efectividad del acceso a la justicia».

El articulo 6, apartado 3, del CEDH establece que todo acusado de un delito tiene derecho a ser asistido
gratuitamente por un abogado de oficio «si no tiene medios para pagarlo, [...]cuando los intereses de la
Justicia lo exijany.

Si bien la finalidad de la presente Directiva no es regular la cuestion de la asistencia juridica gratuita, si
contiene una disposicion en la que se exige a los Estados miembros que sigan aplicando sus regimenes
nacionales de asistencia juridica gratuita. Esos regimenes deben ajustarse a lo dispuesto en la Carta y en el
CEDH. Ademas, los Estados miembros no pueden aplicar condiciones de asistencia juridica gratuita mas
desfavorables cuando se conceda acceso a un abogado en virtud de la presente Directiva que cuando el
acceso a un abogado esté ya garantizado por el Derecho nacional.

Articulo 13 — Recursos en caso de vulneracion del derecho de acceso a un abogado

30.

Este articulo refleja la jurisprudencia del TEDH en virtud de la cual la forma mdas apropiada de
resarcimiento frente a la vulneracion del derecho a un proceso equitativo, consagrado en el CEDH, es
garantizar que se devuelve a los sospechosos o los acusados, en la mayor medida posible, a la posicion en la
que se habrian encontrado de no haberse producido esa vulneraciéon de sus derechos™. El TEDH ha
dictaminado que, incluso cuando concurran motivos imperiosos que puedan justificar excepcionalmente la
denegacion del acceso a un abogado, tal restriccion —con independencia de su justificacion— no debe
menoscabar indebidamente los derechos que el articulo 6 del CEDH confiere a los acusados, derechos que
en principio se veran irrevocablemente lesionados si se utilizan para la obtencion de una condena
declaraciones inculpatorias efectuadas durante los interrogatorios policiales sin posibilidad de acceso a un
abogado™. En consecuencia, este articulo prohibe, en principio, el uso de pruebas obtenidas tras la
denegacion del acceso a un abogado, excepto en los casos excepcionales en los que el uso de dichas
pruebas no perjudique los derechos de la defensa.

Articulo 14 - Clausula de no regresion

31.

Con este articulo se pretende garantizar que el establecimiento de normas minimas comunes en virtud de la
presente Directiva no tenga como consecuencia reducir el nivel de exigencia en determinados Estados
miembros y que se mantengan los principios consagrados en la Carta y en el CEDH. Habida cuenta de que,
conforme a lo dispuesto en el articulo 82 del TFUE, la presente Directiva establece normas minimas, los
Estados miembros gozan de total libertad para fijar normas mas estrictas que las acordadas en la presente
Directiva.

Articulo 15 — Incorporacion

32.

Este articulo requiere que los Estados miembros den aplicacion a la Directiva antes del xx/xx/20xx y que,
no mas tarde de esa misma fecha, remitan a la Comision el texto de las disposiciones por las que se
incorpora en el ordenamiento juridico nacional.

Articulo 16 —Entrada en vigor

33.

34.

Este articulo establece que la Directiva entrara en vigor el vigésimo dia siguiente al de su publicacion en el
Diario Oficial de la Union Europea.

PRINCIPIO DE SUBSIDIARIEDAD

Por si solos, los Estados miembros no pueden alcanzar adecuadamente el objetivo de la propuesta, ya que
todavia persisten significativas variaciones en lo que respecta a las modalidades y los plazos precisos del
derecho de acceso a un abogado en los procesos penales dentro de la UE. Dado que el objetivo de la
propuesta es fomentar la confianza reciproca, solo la adopcion de medidas por parte de la Unién Europea
permitird establecer normas minimas comunes y coherentes aplicables en toda la Unién Europea. La
propuesta aproximara las normas de procedimiento de los Estados miembros en lo que respecta a las
modalidades y los plazos de acceso a un abogado por parte de los sospechosos y los acusados y las personas

28
29

Sentencia de 27 de noviembre de 2008 en el asunto Salduz / Turquia, peticién n® 36391/02, apartado 72.
Sentencia de 27 de noviembre de 2008 en el asunto Salduz / Turquia, peticién n° 36391/02, apartado 55.
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35.

sujetas a una ODE, con el objetivo de propiciar la confianza reciproca. La propuesta cumple por lo tanto el
principio de subsidiariedad.

PRINCIPIO DE PROPORCIONALIDAD

La propuesta se ajusta al principio de proporcionalidad en el sentido de que no va mas alld de lo
imprescindible para alcanzar el objetivo fijado a escala europea, ni lo necesario a tal efecto.

2011/0154 (COD)

Propuesta de

DIRECTIVA DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

sobre el derecho de acceso a un abogado en los procesos penales y el derecho de comunicacién en el momento de

la detencion

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Union Europea y, en particular, su articulo 82, apartado 2,

Vista la propuesta de la Comision Europea,

Previa transmision del proyecto de acto legislativo a los parlamentos nacionales,

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo™,

Visto el dictamen del Comité de las Regiones’',

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario,

Considerando lo siguiente:

(M

@

3)

“)

El articulo 47 de la Carta de los Derechos Fundamentales de la Unién Europea (en lo sucesivo denominada
«la Cartay»), el articulo 6 del Convenio Europeo para la Proteccion de los Derechos Humanos y de las
Libertades Fundamentales (en lo sucesivo denominado «el CEDHy) y el articulo 14 del Pacto Internacional
de Derechos Civiles y Politicos (en lo sucesivo denominado «el PIDCP») consagran el derecho a un juicio
imparcial. El articulo 48 de la Carta garantiza el respeto de los derechos de la defensa.

El principio de reconocimiento mutuo de las sentencias y resoluciones judiciales es la piedra angular de la
cooperacion judicial en asuntos penales en la Union.

El reconocimiento mutuo solo puede existir en presencia de una confianza reciproca, lo que exige normas
detalladas sobre la proteccion de las garantias y los derechos procesales que se derivan de la Carta, del CEDH
y del PIDCP. Las normas minimas comunes deben aumentar la confianza en los sistemas judiciales penales
de todos los Estados miembros, lo que a su vez debe propiciar una cooperacion judicial mas eficiente en un
clima de confianza reciproca y el fomento de una cultura de derechos fundamentales en la Union. También
deberan eliminar las trabas que obstaculizan la libre circulacion de ciudadanos. Esas normas minimas
comunes deben tener por objeto el derecho de acceso a un abogado y el derecho de notificacion de la
detencion.

Aunque los Estados miembros son partes en el CEDH y en el PIDCP, la experiencia ha puesto de manifiesto
que, por si sola, esa circunstancia no siempre aporta el grado de confianza suficiente en los sistemas
judiciales penales de los demés Estados miembros.

DOC...de...,p.....
DOC...de...,p.....
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(13)

El 30 de noviembre de 2009, el Consejo adopté el plan de trabajo para reforzar los derechos procesales de
sospechosos y acusados en los procesos penales (el «plan de trabajo»)*>. El Consejo Europeo acogié con
satisfaccion ese plan de trabajo y lo incluyd en el Programa de Estocolmo (punto 2.4) adoptado el 11 de
diciembre de 2009**. Mediante un enfoque gradual, dicho plan reclama la adopcion de medidas relativas al
derecho a la traduccion y la interpretacion®™, a la informacion sobre los derechos y las acusaciones™, a la
asistencia letrada y la asistencia juridica gratuita y a la comunicaciéon con familiares, empleadores y
autoridades consulares, asi como de salvaguardias especiales para los acusados y sospechosos que sean
vulnerables. En el plan de trabajo se subraya que el orden en el que se mencionan los derechos es indicativo,
por lo que puede modificarse en funcion de las prioridades. Esta concebido para funcionar como un todo
indisociable, de manera que solo cuando todos sus componentes se hayan puesto en practica se percibiran
plenamente sus beneficios.

La presente Directiva fija las normas minimas que regulan el derecho de acceso a un abogado y el derecho de
comunicacion con un tercero en el momento de la detencion en los procesos penales —con exclusion de los
procedimientos administrativos que den lugar a sanciones, como los procedimientos de competencia y los
procedimientos fiscales— y en los procedimientos de ejecucion de una orden de detencion europea. De ese
modo, propicia la aplicacion de la Carta y, en particular, de sus articulos 4, 6, 47 y 48, desarrollando lo
establecido en los articulos 3, 5, 6 y 8 del CEDH conforme a la interpretacion del Tribunal Europeo de
Derechos Humanos.

El derecho de acceso a un abogado se consagra en el articulo 6 del CEDH y en el articulo 14, apartado 2, del
PIDCP. El derecho de comunicaciéon con un tercero es una de las grandes salvaguardias contra los tratos
degradantes prohibidos por el articulo 3 del CEDH, y el derecho de que se informe al consulado de la
detencion de uno de sus nacionales se arraiga en la Convencion de Viena sobre Relaciones Consulares de
1963. La presente Directiva facilitara la aplicacion de esos derechos en la practica, con objeto de
salvaguardar el derecho a un proceso justo.

El Tribunal Europeo de Derechos Humanos sostiene sistematicamente que los sospechosos o acusados deben
tener acceso a un abogado en las fases iniciales de los interrogatorios policiales y, en cualquier caso, desde el
momento mismo de su detencion, con el fin de salvaguardar el derecho a un juicio imparcial y, sobre todo, el
derecho a no declarar contra si mismo, ademas de evitar los malos tratos.

Similar derecho a la presencia de un abogado debe concederse cada vez que la legislacion nacional permita o
requiera la presencia del sospechoso o el acusado en alguna fase del proceso o en alglin acto de recogida de
pruebas, como un registro; en esos casos, de hecho, la presencia del abogado puede reforzar los derechos de
la defensa sin que ello afecte a la necesidad de preservar la confidencialidad de determinados actos de
investigacion, dado que la presencia del interesado desvirtua la naturaleza confidencial de los actos en
cuestion; este derecho no deberd ir en perjuicio de la necesidad de obtener pruebas, que por su propia
naturaleza son susceptibles de ser alteradas, eliminadas o destruidas si la autoridad competente tuviera que
aguardar hasta que llegara un abogado.

Para ser efectivo, el acceso a un abogado debe entrafiar la posibilidad de que ese abogado ejerza toda la gama
de actividades propias de la asistencia juridica, segin sostiene el Tribunal Europeo de Derechos Humanos.
Ello debe incluir la participacion activa en cualquier interrogatorio o audiencia, la celebracion de reuniones
con el cliente para examinar el caso y preparar la defensa, la busqueda de pruebas exculpatorias, el apoyo a
los clientes en dificultades y el control de las condiciones de detencion.

La duracion y la frecuencia de las reuniones entre el sospechoso o el acusado y su abogado dependera de las
circunstancias de cada proceso y, en particular, de la complejidad del caso y de las fases procesales
aplicables. Por lo tanto, debera evitarse toda limitacion de caracter general capaz de entorpecer el ejercicio
efectivo de los derechos de defensa.

Los sospechosos o los acusados a quienes se prive de libertad deberan tener derecho a comunicarse sin
demora en el momento de su detencion con una persona de su eleccion, como un miembro de su familia o un
empleador, para informarles de su detencion.

Los sospechosos o acusados privados de libertad deberan tener el derecho a comunicarse con las autoridades
consulares o diplométicas pertinentes. El derecho a la asistencia consular esta consagrado en el articulo 36 de
la Convencion de Viena sobre Relaciones Consulares de 1963, que confiere a los Estados el derecho de
acceso a sus nacionales. La presente Directiva traslada ese derecho a los detenidos que deseen ejercerlo.

DO C 295 de 4.12.2009, p. 1.

DO C 115 de 4.5.2010.

Directiva 2010/64/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de octubre de 2010, relativa a los derechos a la interpretacion
y la traduccioén en los procesos penales (DO L 280 de 26.10.2010, p. 1).

Directiva 2011/XXX/UE del Parlamento Europeo y del Consejo relativa al derecho a la informacion en los procesos penales.
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24

Habida cuenta de que la confidencialidad de la comunicacion entre un sospechoso y un acusado y su abogado
es un factor esencial para garantizar el ejercicio efectivo de los derechos de defensa, debera exigirse a los
Estados miembros que protejan y salvaguarden la confidencialidad de las reuniones y cualesquiera otras
formas de comunicacion permitidas por la legislacion nacional entre el abogado y su cliente. La
confidencialidad no debera estar sujeta a ningun tipo de excepcion.

Las excepciones al derecho de acceso a un abogado y al derecho de comunicacion en el momento de la
detencion solo deberan concederse en situaciones excepcionales, conforme a la jurisprudencia del Tribunal
Europeo de Derechos Humanos, en las que se aprecien razones imperiosas derivadas de la necesidad urgente
de evitar consecuencias graves para la vida o la integridad fisica de otra persona, y cuando no se disponga de
medios menos restrictivos para alcanzar el mismo resultado, como por ejemplo, en caso de riesgo de
colusion, la sustitucion del abogado escogido por el sospechoso o el acusado o la designacion de otro tercero
para comunicarse con él.

La aplicacion de ese tipo de excepcion debera desembocar Ginicamente en el aplazamiento, lo mas limitado
posible, del acceso inicial a un abogado, sin afectar al contenido de ese derecho. Debera ser objeto de un
examen individual por parte de la autoridad judicial competente, que debera motivar su decision.

Toda excepcion se entiende sin perjuicio del derecho a un juicio imparcial y, en particular, no debera
conducir a la prestacion de declaraciones por parte del sospechoso o el acusado en ausencia de su abogado
que puedan utilizarse para obtener su condena.

El sospechoso o acusado debera tener la posibilidad de renunciar al derecho de acceso a un abogado, siempre
que sea plenamente consciente de las consecuencias de tal renuncia —particularmente por haber consultado a
un abogado antes de adoptar esa decisidn—, que tenga la capacidad necesaria para comprender esa decision, y
que esa renuncia se otorgue de manera libre e inequivoca. El sospechoso o el acusado debera poder revocar
esa renuncia en cualquier momento del proceso.

Toda persona oida por la autoridad competente en calidad distinta de la de sospechoso o acusado, por
ejemplo, como testigo, debera recibir acceso inmediato a un abogado si la autoridad considera que se ha
convertido en sospechoso durante el transcurso del interrogatorio, y ninguna declaracion que haya efectuado
antes de convertirse en sospechoso o en acusado podra utilizarse en su contra.

Para mejorar el funcionamiento de la cooperacion judicial en la Union Europea, los derechos contemplados
en la presente Directiva deberan aplicarse también, mutatis mutandis, a los procedimientos de ejecucion de
una orden de detencion europea con arreglo a la Decision Marco 2002/584/JAI del Consejo, de 13 de junio de
2002, relativa a la orden de detencion europea y a los procedimientos de entrega entre Estados miembros™®.

Para poder ejercer efectivamente los derechos que le amparan en virtud de la Directiva Marco 2002/584/JA1
del Consejo, toda persona sujeta a una orden de detencion europea debera tener derecho de acceso a un
abogado en el Estado miembro de ejecucion.

Ademas, esa persona debera tener la posibilidad de acceder en el Estado miembro emisor a un abogado que
asista al abogado del Estado miembro de ejecucion en casos especificos durante el procedimiento de entrega,
sin perjuicio de los plazos fijados en la Decision Marco 2002/584/JAI del Consejo; el primer abogado debera
poder asistir al abogado del Estado miembro de ejecucion en la defensa de los derechos que asisten a las
personas con arreglo a la Decision Marco 2002/584/JAI del Consejo en el Estado de ejecucion, especialmente
en lo que respecta a los motivos de denegacion de sus articulos 3 y 4; habida cuenta de que la orden de
detencion europea se apoya en el principio de reconocimiento mutuo, esta disposicion no debe entrafiar
derecho alguno a debatir el fondo del asunto en el Estado miembro de ejecucion, ya que los derechos de
defensa y el reconocimiento mutuo no son incompatibles. En efecto, la defensa del derecho a un proceso
justo tanto en el Estado miembro emisor como en el de ejecucion propiciara la confianza reciproca.

Para garantizar la efectividad del derecho de acceso a un abogado en el Estado miembro emisor, la autoridad
judicial de ejecucion debera notificar sin demora a la autoridad judicial emisora la detencion de la persona y
su peticion de acceder a un abogado en el Estado miembro emisor.

En espera de la adopcion de un instrumento legislativo de la UE sobre asistencia juridica gratuita, los Estados
miembros deberan seguir aplicando sus disposiciones internas en la materia, que deberan ajustarse a la Carta,
al CEDH y a la jurisprudencia del Tribunal Europeo de Derechos Humanos. Siempre que disposiciones
nacionales de nueva adopcion, promulgadas en aplicacion de la presente Directiva, garanticen a un abogado
un derecho de acceso mas amplio que el anteriormente concedido por la legislacion nacional, las normas en
materia de asistencia juridica actualmente vigentes se aplicaran sin distincion entre ambas situaciones.

DO L 190 de 18.7.2002, p. 1.
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El principio de eficacia del Derecho de la UE exige que los Estados miembros implanten vias adecuadas y
eficaces de recurso en caso de vulneracion de un derecho otorgado a las personas por el Derecho de la Unidn.

El Tribunal Europeo de Derechos Humanos sostiene sistematicamente que toda consecuencia adversa
derivada de la vulneracion del derecho de acceso a un abogado debe subsanarse colocando al afectado en la
posicion que hubiera ocupado de no haberse producido ese quebrantamiento. Ello puede exigir la celebracion
de un nuevo juicio o la adopcion de medidas equivalentes si se ha dictado una sentencia condenatoria tras la
vulneracion del derecho de acceso a un abogado.

Habida cuenta de que el Tribunal Europeo de Derechos Humanos ha determinado que el uso de una
declaracion inculpatoria efectuada por un sospechoso o un acusado privado de acceso a un abogado puede
vulnerar irremediablemente los derechos de defensa, debe requerirse en principio a los Estados miembros que
prohiban la utilizacion como prueba contra el sospechoso o el acusado de toda declaracion efectuada en
quebrantamiento del derecho de acceso a un abogado, a no ser que el uso de esa prueba no perjudique los
derechos de la defensa. Esa disposicion debe entenderse sin perjuicio de la utilizacion de las declaraciones
con los demds fines permitidos por el Derecho nacional, como la necesidad de llevar a cabo actos de
investigacion urgentes o de evitar la perpetracion de otros delitos o el acaecimiento de consecuencias
gravemente perjudiciales para cualquier persona.

La presente Directiva establece normas minimas. Los Estados miembros podran ampliar los derechos en ella
establecidos con el fin de dispensar un mayor nivel de proteccion en las situaciones que no se hallan
explicitamente contempladas en ella. El nivel de proteccion nunca debe ser inferior al dispensado por la Carta
y el CEDH, segun la interpretacion de la jurisprudencia del Tribunal Europeo de Derechos Humanos.

La presente Directiva promueve los derechos y principios fundamentales reconocidos por la Carta de los
Derechos Fundamentales de la Union Europea, incluidos la prohibicion de la tortura y los tratos inhumanos o
degradantes, el derecho a la libertad y a la seguridad, el respeto de la vida privada y familiar, el derecho a la
integridad de la persona, los derechos del menor, la integracion de las personas discapacitadas, el derecho a la
tutela judicial efectiva y a un juez imparcial, la presuncion de inocencia y los derechos de defensa. La
presente Directiva debera aplicarse de conformidad con estos derechos y principios.

La presente Directiva promueve los derechos del menor, para lo que tiene en cuenta las Directrices del
Consejo de Europa sobre una justicia adaptada a los menores y, en particular, sus disposiciones en materia de
informacion y asesoramiento. La Directiva garantiza que los menores no puedan renunciar a los derechos que
en ella se les confieren cuando carezcan de la capacidad para comprender las consecuencias de tal renuncia.
En toda circunstancia, los representantes legales de un menor sospechoso o acusado deberan recibir lo antes
posible la notificacion de su detencion y ser informados de los motivos de la misma, salvo cuando ello atente
contra los intereses del menor.

Los Estados miembros deberan asegurarse de que las disposiciones de la presente Directiva, cuando
correspondan a derechos garantizados por el CEDH, se apliquen de manera coherente con las disposiciones
de ese Convenio y con la jurisprudencia del Tribunal Europeo de Derechos Humanos.

Puesto que el objetivo de fijar unas normas minimas comunes no puede alcanzarse mediante la accion
unilateral de los Estados miembros a nivel nacional, regional ni local, y solamente puede lograrse al nivel de
la Unidn, el Parlamento Europeo y el Consejo pueden adoptar medidas de conformidad con el principio de
subsidiariedad contemplado en el articulo 5 del Tratado de la Union Europea. De conformidad con el
principio de proporcionalidad enunciado en el citado articulo, la presente Directiva no excede de lo necesario
para alcanzar ese objetivo.

[De conformidad con los articulos 1, 2, 3 y 4 del Protocolo sobre la posicion del Reino Unido y de Irlanda
con respecto al Espacio de Libertad, Seguridad y Justicia, anejo al Tratado de la Union Europea y al Tratado
de Funcionamiento de la Union Europea, estos Estados miembros han notificado su deseo de participar en la
adopcion y aplicacion de la presente Directiva] O [Sin perjuicio del articulo 4 del Protocolo sobre la posicion
del Reino Unido y de Irlanda con respecto al Espacio de Libertad, Seguridad y Justicia, anejo al Tratado de la
Unién Europea y al Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea, estos Estados miembros no participan
en la adopcion de la presente Directiva, y no estan vinculados por ella ni sujetos a su aplicacion]’’.

De conformidad con los articulos 1 y 2 del Protocolo sobre la posicion de Dinamarca, anejo al Tratado de la
Unién Europea y al Tratado de Funcionamiento de la Unidon Europea, Dinamarca no participard en la
adopcion de la presente Directiva, por lo que no estd vinculada por ella ni sujeta a su aplicacion.

El texto final de este considerando de la Directiva dependera de la posicion que el Reino Unido e Irlanda adopten de conformidad
con las disposiciones del Protocolo n°® 21.
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HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1
Objeto

La presente Directiva establece las disposiciones por las que se rige el derecho de los sospechosos y los acusados en
procesos penales y en los procedimientos contemplados en la Decision Marco 2002/58/JAI del Consejo a tener acceso
a un abogado y a comunicarse con un tercero en el momento de su detencion.

a)

funciones coercitivas;

Articulo 2
Ambito de aplicacién

La presente Directiva se aplica desde el momento en que las autoridades competentes de un Estado
miembro ponen en conocimiento de una persona, mediante notificacion oficial u otro medio, que es
sospechosa o que se le acusa de haber cometido una infraccion penal, hasta la conclusion del proceso, es
decir, hasta la decision definitiva que determina si el sospechoso o el acusado ha cometido o no la
infraccion, incluidas, cuando proceda, la imposicion de la condena y la resolucion de cualquier recurso.

La presente Directiva se aplica a las personas sujetas a los procedimientos contemplados en la Decision
Marco 2002/584/JAI del Consejo a partir del momento de su detencion en el Estado de ejecucion.

Articulo 3
Derecho de acceso a un abogado en los procesos penales

Los Estados miembros se aseguraran de que los sospechosos y los acusados tengan acceso a un abogado lo
antes posible y, en cualquier caso:

antes del comienzo de cualquier interrogatorio por parte de la policia u otras autoridades con

b) en el momento de la realizacion de cualquier acto de procedimiento o de recogida de pruebas en el
que el Derecho nacional requiera o permita la presencia de la persona, a no ser que ello perjudique la
obtencion de pruebas;

<)

desde que se produzca la privacion de libertad.

El acceso al abogado se concedera dentro de unos plazos y en unas condiciones que permitan al sospechoso
o al acusado el ejercicio efectivo de su derecho de defensa.

Articulo 4
Contenido del derecho de acceso a un abogado

El sospechoso o el acusado tendra derecho a reunirse con el abogado que le represente.

El abogado tendra derecho a estar presente en cualquier interrogatorio o audiencia. Tendra derecho a
formular preguntas, solicitar aclaraciones y efectuar declaraciones, que constaran en acta conforme a lo
dispuesto en la legislacion nacional.

El abogado tendra derecho a estar presente en cualquier otro acto de investigacion o de recogida de pruebas
en el que el Derecho nacional requiera o permita la presencia del sospechoso o del acusado, a no ser que
ello perjudique la obtencion de pruebas.

El abogado tendra derecho a comprobar las condiciones de detencion del sospechoso o del acusado, para lo
que se le otorgara acceso al lugar de detencion.

La duracién y la frecuencia de las reuniones entre el sospechoso o el acusado y su abogado no sufrirdn
ninguna limitacién que pueda menoscabar el ejercicio de su derecho de defensa.

Articulo 5
Derecho a la comunicacion en el momento de la detencion

Los Estados miembros se aseguraran de que toda persona contemplada en el articulo 2 que se vea privada
de libertad tenga derecho a comunicarse lo antes posible con al menos otra persona por ella designada.

Cuando se trate de un menor, los Estados miembros se aseguraran de que el representante legal del menor,
u otro adulto —teniendo siempre en cuenta los intereses del menor—, sea informado lo antes posible de su
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privacion de libertad y de los motivos de tal situacion, salvo que ello resulte contrario a los intereses del
menor, en cuyo caso se informard a otro adulto que se considere adecuado.

Articulo 6
Derecho a comunicarse con las autoridades consulares o diplomaticas

Los Estados miembros se aseguraran de que las personas contempladas en el articulo 2 que se vean privadas de
libertad y no sean nacionales tengan derecho a que se informe lo antes posible de su detencion a las autoridades
consulares o diplomaticas de su Estado de nacionalidad y a comunicarse con esas autoridades consulares o
diplomaticas.

Articulo 7
Confidencialidad

Los Estados miembros se aseguraran de que se garantiza la confidencialidad de las reuniones entre el sospechoso o el
acusado y su abogado. Garantizaran ademas la confidencialidad de la correspondencia, las conversaciones telefonicas
y demads formas de comunicacion entre el sospechoso o el acusado y su abogado permitidas por la legislacion nacional.

Articulo 8
Excepciones

Los Estados miembros no podran establecer excepciones a ninguna de las disposiciones de la presente Directiva, salvo,
cuando concurran circunstancias excepcionales, a las recogidas en el articulo 3, el articulo 4, apartados 1 a 3, el
articulo 5 y el articulo 6. Cuando se concedan esas excepciones:

a) deberan estar justificadas por razones imperiosas derivadas de la necesidad urgente de evitar
consecuencias graves para la vida o la integridad fisica de una persona;

b) no podran basarse exclusivamente en el tipo o la gravedad del presunto delito;
¢) deberan limitarse a lo estrictamente necesario;

d) deberan limitarse al maximo en el tiempo y, en cualquier caso, no extenderse a la etapa del juicio
propiamente dicho;

) no podran menoscabar la imparcialidad del proceso.
Las excepciones solo podran autorizarse previa adopcion de una resolucion motivada e individual por una autoridad
judicial.
Articulo 9
Renuncia

1. Sin perjuicio de las disposiciones de Derecho interno que exijan la presencia o la asistencia obligatoria de
un abogado, toda renuncia al derecho de acceso a un abogado que establece la presente Directiva estara
sujeta a las condiciones siguientes:

a) que el sospechoso o el acusado haya obtenido asesoramiento juridico previo acerca de las
consecuencias de esa renuncia o haya obtenido, de otras fuentes, pleno conocimiento de tales
consecuencias;

b) que tenga la capacidad necesaria para comprender esas consecuencias, y que

c) otorgue la renuncia de forma voluntaria e inequivoca.

2. La renuncia y las circunstancias de su otorgamiento constaran en acta con arreglo a las disposiciones

legales del Estado miembro correspondiente.

3. Los Estados miembros garantizaran que toda renuncia pueda ser posteriormente revocada en cualquier fase
del proceso.

Articulo 10
Personas distintas de los sospechosos y los acusados

1. Los Estados miembros se aseguraran de que toda persona distinta de un sospechoso o un acusado que sea
oida por la policia en el contexto de un proceso penal tenga acceso a un abogado si, durante el transcurso de
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una entrevista, un interrogatorio o una audiencia se convierte en sospechoso o acusado de una infraccion
penal.

Los Estados miembros se aseguraran de que no se utiliza en contra de esa persona ninguna declaracion
efectuada por ella antes de que sea consciente de que es un sospechoso o un acusado.

Articulo 11

Derecho de acceso a un abogado en los procedimientos de ejecucién de una orden de detencién europea

Los Estados miembros se aseguraran de que toda persona sujeta a un procedimiento contemplado en la
Decision 2002/584/JAI del Consejo tenga derecho de acceso a un abogado en cuanto se produzca su
detencion con arreglo a una orden de detencion europea en el Estado miembro de ejecucion.

En cuanto al contenido del derecho de acceso a un abogado, esa persona gozara en el Estado miembro de
ejecucion de los derechos siguientes:

- derecho de acceso a un abogado dentro de unos plazos y en unas condiciones que le permitan el
ejercicio efectivo de sus derechos;

- derecho a reunirse con el abogado que la represente;

- derecho a que su abogado esté presente en cualquier interrogatorio y audiencia, con derecho a
formular preguntas, solicitar aclaraciones y efectuar declaraciones, que constaran en acta conforme
a la legislacion nacional;

- derecho a que su abogado tenga acceso a su lugar de detencion con el fin de comprobar las
condiciones de la misma.

La duracion y la frecuencia de las reuniones entre esa persona y su abogado no sufriran ninguna limitacion
que pueda menoscabar el ejercicio de los derechos que le amparan en virtud de la Decision Marco
2002/584/JAI del Consejo.

Los Estados miembros se aseguraran de que toda persona sujeta a un procedimiento contemplado en la
Decision 2002/584/JAI del Consejo que asi lo solicite tenga también derecho de acceso, en cuanto se
produzca su detencion con arreglo a una orden de detencion europea, a un abogado en el Estado miembro
emisor, que asistira al abogado en el Estado miembro de ejecucion. Se informara debidamente a esa persona
de ese derecho.

El abogado de esa persona en el Estado miembro emisor tendra derecho a realizar unas actividades que se
limitaran a las necesarias para asistir al abogado del Estado miembro de ejecucion, con miras a garantizar el
ejercicio efectivo de los derechos de esa persona en el Estado miembro de ejecucion conforme a la
Directiva Marco del Consejo y, en particular, de sus articulos 3 y 4.

En cuanto se produzca la detencion en ejecucion de una orden de detencion europea, la autoridad judicial de
ejecucion notificara a la autoridad judicial emisora la detencion y la solicitud de acceso a un abogado
también en el Estado miembro emisor.

Articulo 12
Asistencia juridica gratuita

La presente Directiva se entiende sin perjuicio de las disposiciones nacionales en materia de asistencia
juridica gratuita aplicables de conformidad con la Carta de los Derechos Fundamentales de la Union
Europea y el Convenio Europeo de Derechos Humanos.

Los Estados miembros no aplicaran disposiciones en materia de asistencia juridica gratuita menos
favorables que las de acceso a un abogado establecidas por la presente Directiva.

Articulo 13
Vias de recurso

Los Estados miembros se aseguraran de que toda persona contemplada en el articulo 2 tenga vias de recurso
efectivas siempre que se haya vulnerado su derecho de acceso a un abogado.

Esas vias de recurso tendran el efecto de colocar al sospechoso o acusado en la posicion que hubiera
ocupado de no haberse producido ese quebrantamiento.

Los Estados miembros se aseguraran de que las declaraciones efectuadas por el sospechoso o el acusado o
las pruebas obtenidas en quebrantamiento de su derecho a un abogado o cuando se haya obtenido una
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excepcion al ejercicio de ese derecho con arreglo al articulo 8 no se utilicen como pruebas en su contra en
ninguna fase del proceso, a no ser que el uso de dichas pruebas no perjudique los derechos de la defensa.

Articulo 14
Clausula de no regresion

Ninguna disposicion de la presente Directiva se interpretara como una limitacion o una excepcion respecto de

cualquiera de los derechos o garantias procesales consagrados en la Carta de los Derechos Fundamentales de la Union

Europea, el Convenio Europeo para la Proteccion de los Derechos Humanos y de las Libertades Fundamentales, otras
disposiciones pertinentes del Derecho internacional o el ordenamiento juridico de cualquier Estado miembro que

dispensen un nivel de proteccion mas elevado.

Articulo 15
Transposicion

Los Estados miembros pondran en vigor las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas
necesarias para dar cumplimiento a lo establecido en la presente Directiva a mas tardar el [veinticuatro
meses después de su publicacion en el Diario Oficiall.

Comunicaran a la Comision el texto de dichas disposiciones, asi como una tabla de correspondencias entre
las mismas y la presente Directiva.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones, éstas haran referencia a la presente Directiva o
iran acompafadas de dicha referencia en su publicacion oficial. Los Estados miembros estableceran las

modalidades de la mencionada referencia.

Articulo 16
Entrada en vigor

La presente Directiva entrara en vigor el vigésimo dia siguiente al de su publicacion en el Diario Oficial de la Union

Europea.

Articulo 17
Destinatarios

Los destinatarios de la presente Directiva seran los Estados miembros de conformidad con los Tratados.

Hecho en Bruselas, el

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente El Presidente
N. de la R.: La documentacio que acompanya aquest do- Termini de formulacié d’observacions

cument pot ésser consultada a I’Arxiu del Parlament.

Termini: 4 dies habils (del 12.07.2011 al 15.07.2011).

Finiment del termini: 18.07.2011; 09:30 h.

Tramesa a la Comissio Acord: Mesa del Parlament, 05.07.2011.

Comissié competent: Comissié de Justicia.

Acord: Mesa del Parlament, 05.07.2011.

3.40.02. TRAMITACIONS EN CURS

18



11 de juliol de 2011

BUTLLETI OFICIAL DEL PARLAMENT DE CATALUNYA

Num. 107

—— Control del principi de subsidiarietat amb
relacio a la Proposta de reglament del Par-
lament Europeu i del Consell relatiu als ali-
ments destinats als lactants i els infants de
poca edat i als aliments per a usos medics
especials
Tram. 295-00041/09

Text presentat

Tramesa de la Secretaria de la Comissio
Mixta de la Unié Europea del 29.06.2011
Reg. 15223 / Admissi6 a tramit: Mesa
del Parlament, 05.07.2011

ASUNTO: PROPUESTA DE REGLAMENTO DEL
PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO RELATIVO

A LOS ALIMENTOS DESTINADOS A LOS LACTANTES Y
NINOS DE CORTA EDAD Y LOS ALIMENTOS PARA USOS
MEDICOS ESPECIALES (PRESENTADA POR LA COMISION
DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 114, APARTADO 2,
DEL TRATADO DE FUNCIONAMIENTO DE LA UNION
EUROPEA) (TEXTO PERTINENTE A EFECTOS DEL EEE)
[COM (2011) 353 FINAL] [2011/0156 (COD)] {SEC
(2011) 762 FINAL} {SEC (2011) 763 FINAL}

En aplicacién del articulo 6.1 de la Ley 8/1994, de 19 de
mayo, la Comisién Mixta para la Unién Europea remi-
te a su Parlamento, por medio del presente correo elec-
trénico, la iniciativa legislativa de la Unién Europea que
se acompafla, a efectos de su conocimiento y para que,
en su caso, remita a las Cortes Generales un dictamen
motivado que exponga las razones por las que considera
que la referida iniciativa de la Unién Europea no se ajus-
ta al principio de subsidiariedad.

Aprovecho la ocasion para recordarle que, de conformi-
dad con el articulo 6.2 de la mencionada Ley 8/1994, el
dictamen motivado que, en su caso, apruebe su Institu-
cién deberia ser recibido por las Cortes Generales en el
plazo de cuatro semanas a partir de la remision de la ini-
ciativa legislativa europea.

Con el fin de agilizar la transmisién de los documentos
en relacion con este procedimiento de control del princi-
pio de subsidiariedad, le informo que se ha habilitado el
siguiente correo electronico de la Comisién Mixta para
la Uni6én Europea: cmue@congreso.es

SECRETARIA DE LA COMISION MIXTA PARA LA UNION
EUROPEA
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Bruselas, 20.6.2011
COM(2011) 353 final

2011/0156 (COD)

Propuesta de

REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

relativo a los alimentos destinados a los lactantes y nifios de corta edad y los alimentos

para usos médicos especiales
(presentada por la Comisién de conformidad con el articulo 114, apartado 2, del
Tratado de Funcionamiento de la Uniéon Europea)
(Texto pertinente a efectos del EEE)

{SEC(2011) 762 final}
{SEC(2011) 763 final}

EXPOSICION DE MOTIVOS

CONTEXTO DE LA PROPUESTA

Motivacion y objetivos de la propuesta

El objetivo de la propuesta es revisar la legislacién sobre los productos alimenticios destinados a
una alimentacion especial contemplados en la Directiva 2009/39/CE, la denominada «Directiva
marco sobre alimentos dietéticos». Las disposiciones de dicha Directiva se adoptaron inicialmente
en 1977 y han sido objeto de varias modificaciones hasta la adopcion, en 2009, de una version
refundida que tenia en cuenta las normas del nuevo procedimiento de comitologia.

Los productos alimenticios destinados a una alimentacion especial son alimentos que se distinguen
de los alimentos de consumo corriente, y que, con arreglo a la reglamentacion actual, son productos
fabricados de manera especial para satisfacer las necesidades nutritivas particulares de determinados
grupos de poblacion. La denominacion comercial de un alimento dietético debe ir acompanada de
una indicacion de la adecuacion a la necesidad nutricional particular y del grupo de poblacion
especifico al que va destinado (por ejemplo, alimento sin gluten adaptado a los celiacos, alimentos
elaborados a base de cereales para nifios pequeiios, preparados para la alimentacion de los
lactantes desde su nacimiento, etc.)

La evolucién del mercado alimentario y de la legislacion en este ambito hacen necesaria una
revision en profundidad de la Directiva, en vigor desde hace mas de treinta afios. En efecto, la
aplicacion del concepto general de «productos alimenticios destinados a una alimentacion especialy
sobre el que se basa la Directiva marco ha generado problemas considerables para las partes
interesadas y las autoridades de control en el contexto de la evolucion del mercado y del marco
juridico. La clasificacion de muchos alimentos como productos «dietéticos», asi como la propia
existencia de una categoria de alimentos de este tipo, han sido seriamente cuestionadas, aunque se
reconoce la conveniencia de mantener las normas relativas a algunas categorias especificas de
alimentos que responden efectivamente a las necesidades nutricionales de determinados grupos de
poblacion.

Por lo tanto, en aras de una mejor regulacion y simplificacion, la propuesta pretende corregir esta
situacion mediante la simplificacién y aclaraciéon de las normas aplicables a los productos
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considerados hasta ahora como «dietéticos», teniendo en cuenta la evolucion de la reglamentacion
en los ambitos pertinentes.

Habida cuenta de lo anterior, la propuesta suprime el concepto de alimentos dietéticos y define un
nuevo marco para el establecimiento de disposiciones generales aplicables solamente a un niimero
limitado de categorias definidas y bien establecidas de alimentos que se consideran esenciales para
determinados grupos vulnerables de la poblacion, como los alimentos destinados a los lactantes y
nifios de corta edad o los alimentos destinados a pacientes bajo supervision médica.

Ademads de lograr estos objetivos, la propuesta aspira también a establecer un instrumento juridico
unico que regule las listas de sustancias, tales como vitaminas, minerales y otras, que pueden
afiadirse a las categorias de alimentos contemplados en la misma. Las tres listas de sustancias
incluidas actualmente en tres instrumentos diferentes se fundirian en una sola a fin de aportar mayor
claridad a las partes interesadas y los Estados miembros, y mejorar la gestion a escala de la Union.

La revision de la legislacion va acompanada de una evaluacion de impacto en la que se examina la
aplicacion de la Directiva 2009/39/CE.

Contexto general

El objetivo principal de la Directiva marco era suprimir las diferencias entre las legislaciones
nacionales relativas a los productos alimenticios destinados a una alimentacion especial a fin de
facilitar su libre circulacion y crear condiciones de competencia equitativas.

Los debates con los Estados miembros y las partes interesadas han puesto de manifiesto las
crecientes dificultades que conlleva la aplicacion de la Directiva marco, en particular en relacion
con actos legislativos mas recientes adoptados por la Unidén, como la legislacion sobre
complementos alimenticios (Directiva 2002/46/CE), la adicion de vitaminas, minerales y otras
sustancias determinadas a los alimentos [Reglamento (CE) n° 1925/2006] y las declaraciones
nutricionales y de propiedades saludables en los alimentos [Reglamento (CE) n° 1924/2006]. La
legislacion de la Union ha evolucionado paralelamente al mercado de productos alimenticios con el
fin de garantizar el funcionamiento del mercado interior y el mismo nivel de proteccion de todos los
ciudadanos en Europa.

Esta situacion poco clara ha provocado distorsiones en el comercio del mercado interior debido a las
divergencias de interpretaciéon y de cumplimiento de la Directiva 2009/39/CE en los Estados
miembros, principalmente en lo que se refiere a su ambito de aplicacion. Por otra parte, parece que
los actos legislativos adoptados recientemente por la Unidn abarcan de manera mas adecuada todos
los productos que satisfacen las necesidades nutricionales tanto de la poblacion en general como de
determinados subgrupos, reduciendo la carga administrativa y clarificando su ambito de aplicacion.

Tal como prevé la Directiva marco, se ha invitado a los Estados miembros a que presenten sus
opiniones y la experiencia adquirida en la aplicacion de determinadas disposiciones de la Directiva a
fin de elaborar informes de la Comisiéon con respecto a la aplicacion del procedimiento de
notificacion de la Directiva marco sobre alimentos dietéticos y la pertinencia de adoptar
disposiciones especificas para los alimentos destinados a personas afectadas de perturbaciones del
metabolismo de los glucidos (diabéticos).

Por lo que se refiere a los alimentos para diabéticos, el informe de la Comision concluye que no
existe un fundamento cientifico para establecer requisitos de composicion especificos para esta
categoria de alimentos, y que las personas diabéticas deberian alimentarse lo méds sanamente posible
con una dieta variada en alimentos de consumo corriente. El informe sobre la aplicacion del
procedimiento de notificacion indica, por su parte, que la categoria de alimentos a los que se aplica
dicho procedimiento varia significativamente de un Estado miembro a otro, lo que provoca
distorsiones del mercado. Ademds, una empresa debe notificar a las autoridades competentes cada
producto que desea comercializar como producto «dietéticon» y se ve obligada a repetir este
procedimiento en cada Estado miembro en el que pretenda distribuir ese mismo producto. La carga
administrativa resultante es considerable, tanto para los Estados miembros como para la empresa,
mientras que el valor afiadido en términos de salud piblica y de informacion a los consumidores es
dudoso.

Todo lo expuesto anteriormente justifica la necesidad de efectuar una revision general y en
profundidad de la legislacion sobre los alimentos dietéticos.
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Disposiciones vigentes en el Ambito de la propuesta

El ambito de los alimentos destinados a una alimentacion especial se rige por los siguientes actos
legislativos:

Directiva 2009/39/CE relativa a los productos alimenticios destinados a una alimentacion
especial, «Directiva marco sobre alimentos dietéticos». La Directiva establece una
definicion comin de los alimentos destinados a una alimentacion especial, asi como
disposiciones generales (por ejemplo, un procedimiento de notificacion general para las
categorias de productos no cubiertas por la legislacion especifica de la Comision) y normas
de etiquetado comunes.

Con arreglo a esta definicion, los productos alimenticios destinados a una alimentacion
especial son productos alimenticios que se distinguen de los alimentos de consumo corriente
y son productos fabricados de manera especial para satisfacer las necesidades nutritivas
particulares de determinados grupos de poblacion.

Las disposiciones especificas adoptadas para determinadas categorias de alimentos en virtud de
dicha legislacion marco son las siguientes:

Directiva 2006/141/CE de la Comision, relativa a los preparados para lactantes y
preparados de continuacion.

Esta Directiva fue adoptada en 1991 y se revisé completamente en 2006. Establece normas
pormenorizadas y exhaustivas sobre composicion y etiquetado de los productos destinados a
los lactantes desde su nacimiento hasta los doce meses de edad. Los preparados para
lactantes son adecuados como unica fuente nutritiva durante los primeros meses de vida de
los lactantes no alimentados con leche materna, mientras que los preparados de continuacion
pueden constituir el principal elemento liquido en una dieta progresivamente diversificada.

La Directiva 92/52/CEE del Consejo sobre preparados para lactantes y preparados de
continuacion destinados a la exportacion a paises terceros establece las normas aplicables a
los preparados para lactantes y los preparados de continuacion exportados o reexportados
desde la Union Europea a terceros paises.

Directiva 2006/125/CE de la Comision relativa a los alimentos elaborados a base de
cereales y alimentos infantiles para lactantes y nifios de corta edad.

Adoptada inicialmente en 1996, dicha Directiva fue objeto de una codificacion en 2006.
Contempla los alimentos destinados a formar parte de una dieta diversificada para los
lactantes y nifios de corta edad y establece normas generales de composicion y etiquetado
para una amplia gama de productos. Desde su adopcion, no se han introducido
modificaciones importantes.

Directiva 1999/21/CE de la Comision sobre alimentos dietéticos destinados a usos médicos
especiales.

La finalidad de los alimentos dietéticos destinados a usos médicos especiales es satisfacer
total o parcialmente las necesidades alimenticias de los pacientes cuya capacidad de ingerir
alimentos normales estd alterada o cuyo tratamiento dietético no pueda efectuarse
modificando la dieta normal o con otros alimentos dietéticos. Establece criterios generales de
composicion y normas de etiquetado bastante pormenorizadas. Estos alimentos deben
utilizarse bajo supervisién médica. La Directiva no se ha actualizado desde 1999.

Directiva 96/8/CE de la Comision relativa a los alimentos destinados a ser utilizados en
dietas de bajo valor energético para reduccion de peso.

La Directiva contempla dos categorias de productos para el control del peso: los productos
presentados como sustitutivos de la dieta diaria completa y los presentados como sustitutivos
de una o varias comidas de la dieta diaria.

Establece normas de composicion y de etiquetado obligatorio para dichos productos.

Reglamento (CE) n°41/2009 de la Comision, sobre la composicion y etiquetado de los
productos alimenticios apropiados para personas con intolerancia al gluten.

Este Reglamento se adopté en 2009 y prevé un periodo transitorio hasta el 1 de enero de
2012. Fija los contenidos maximos de gluten y las normas de etiquetado correspondientes
con vistas a la indicacién voluntaria de ausencia de gluten en productos destinados a
personas que padecen una intolerancia permanente al gluten (celiacos). El Reglamento prevé
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que la mencidon «sin gluten» pueda utilizarse también en los productos alimenticios de
consumo normal.

- Reglamento (CE) n°953/2009 de la Comision, sobre sustancias que pueden afnadirse para
fines de nutricion especificos en alimentos destinados a una alimentacion especial

Este Reglamento, que se adoptd en 2009, actualiza y sustituye a la Directiva 2001/15/CE, y
establece una lista consolidada de sustancias como vitaminas, minerales y otras, que pueden
utilizarse en alimentos dietéticos, con excepcion de las que se utilizan en preparados para
lactantes y preparados de continuacion y alimentos a base cereales y otros alimentos
infantiles, que se incluyen en las Directivas especificas pertinentes. La inclusion de nuevas
sustancias en dicha lista estd sujeta al dictamen cientifico de la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria (EFSA).

Coherencia con otras politicas y objetivos de la Union

La propuesta se inscribe en la politica de la Comision de «Legislar mejor», la Estrategia de Lisboa y
la Estrategia de la UE de Desarrollo Sostenible. Se hace especial hincapié en la simplificacion del
proceso de reglamentacion, reduciendo de esta forma la carga administrativa y mejorando la
competitividad de la industria alimentaria europea, al tiempo que se garantiza la seguridad de los
alimentos, se mantiene un elevado nivel de proteccion de la salud publica y se tienen en cuenta
aspectos globales.

CONSULTA DE LAS PARTES INTERESADAS Y EVALUACION DE IMPACTO

Consulta de las partes interesadas
Meétodos y principales sectores de consulta, perfil general de los consultados

Se llevo a cabo una consulta a gran escala entre las partes interesadas a fin de conocer su opinion
sobre las disposiciones y la aplicacion de la legislacion vigente, asi como sobre la necesidad de
modificarla. En dicha consulta participaron las autoridades competentes de los Estados miembros,
los representantes de las asociaciones de la industria y las organizaciones de consumidores.

Resumen de las respuestas y forma en que se han tenido en cuenta

- La principal preocupacion de las organizaciones de consumidores es que, en virtud de la
actual Directiva marco, determinados alimentos presenten indebidamente una indicacion o
un estatus especifico, y que dichos alimentos puedan quedar excluidos del ambito de
aplicacion de otras disposiciones importantes como el Reglamento sobre declaraciones
nutricionales y de propiedades saludables. Las partes interesadas han subrayado que cuando
no se justifiquen requisitos de composicion o etiquetado por necesidades nutricionales
especificas o para la proteccion de los consumidores no parece necesario atribuir un estatuto
especial a dichos alimentos. Este es principalmente el caso cuando, en virtud de un estatuto
de este tipo, el producto alimenticio puede llevar una indicacion de adecuacion que podria
confundirse con una declaracion nutricional o de propiedades saludables o hacer que el
alimento pueda considerarse mas adecuado que un alimento similar normal.

- La industria de la alimentacion dietética especializada considera imprescindible que el sector
disponga de una legislacion clara y transparente sobre la composicion de los productos a fin
de garantizar la proteccion de los grupos de poblacion vulnerables y de aquellos con
necesidades nutricionales especiales, desde la perspectiva de la salud publica y la seguridad
de los alimentos. En ese contexto, proponen reforzar la legislacion actual para incluir una
lista positiva al menos de los siguientes grupos de productos: alimentos destinados a los
lactantes y nifios menores de tres afos, incluidos los preparados destinados a nifios con bajo
peso al nacer; preparados post hospitalizacion; complementos de la leche materna y leches
de crecimiento; alimentos para mujeres embarazadas y en periodo de lactancia; alimentos
para las personas mayores con buen estado de salud; alimentos para el control del peso;
alimentos para usos médicos especiales; alimentos para deportistas; alimentos dietéticos para
personas con intolerancia al gluten y alimentos sin lactosa.

Ademas, el sector de la alimentacion dietética insiste en la necesidad de un procedimiento
transparente, eficiente y efectivo para la ampliacion de esta lista, con el argumento de que la
ciencia sigue evolucionando en este campo y que se precisa, por tanto, un procedimiento
flexible que favorezca la innovacion.
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Sin embargo, no todas las partes de la industria son de la misma opinion; Algunas
consideran que deberian aplicarse las mismas normas a todos los alimentos y que no hay
ninguna razon, salvo en casos muy excepcionales, para prever normas diferentes en materia
de seguridad alimentaria. En lo que respecta a determinadas categorias de alimentos, la
adopcion de normas adicionales podria resultar en una carga innecesaria para la industria.
Ademds, temen que una reglamentacién excesivamente rigida pueda obstaculizar la
innovacion.

- Seglin indican los Estados miembros, algunos explotadores del sector alimentario utilizan la
legislacion sobre alimentos dietéticos para eludir las normas impuestas por otros actos
legislativos posteriores, como el Reglamento sobre declaraciones nutricionales y de
propiedades saludables. Esta situacion puede generar, en ocasiones, confusion con respecto a
la aplicacion de la legislacion y crear una competencia desleal entre empresas, asi como
dificultades de aplicacion.

Los Estados miembros subrayan que el aspecto mas importante que debe salvaguardarse es
el de la seguridad de los consumidores.

En la evaluacion de impacto que acompafia la presente propuesta, la Comision ha definido
cuatro opciones que tienen en cuenta los aspectos antes mencionados y las ha comparado a la
luz de los objetivos de revision de la legislacion (coherencia, simplificacion, armonizacion,
pequeiias empresas e innovacion).

Obtencion y utilizacién de asesoramiento técnico
No se ha necesitado asesoramiento externo.
Evaluacion de impacto

La Comision ha llevado a cabo una evaluacion de impacto, cuyo informe se presenta paralelamente
a la presente propuesta como documento de trabajo de los servicios de la Comision.

Se han examinado cuatro opciones diferentes, desde la derogacion de la legislacion hasta la
introduccion de una legislacion reforzada para los alimentos dietéticos. Estas opciones se han
evaluado teniendo en cuenta su impacto econdémico, social y medioambiental en las distintas partes
interesadas y autoridades. Ademas, se ha utilizado la ausencia de actuacion como hipdtesis de
referencia para evaluar los impactos potenciales de las diferentes opciones.

Se han examinado dos enfoques:

1) la nocién de alimento dietético ya no es util para el mercado alimentario actual y debe
eliminarse;
2) la nocion de alimento dietético debe reforzarse para adecuarla a las necesidades actuales del

mercado alimentario y de los consumidores.

Las cuatro opciones examinadas en el analisis de impacto (dos con arreglo al primer enfoque y las
otras dos con arreglo al segundo) se han formulado con el objetivo de que ninguna de ellas ocasione
la retirada de productos del mercado, aunque puedan conllevar cambios en el etiquetado y la
composicion de los productos o incidir en su valor de mercado. En otras palabras, las opciones
examinadas con vistas a la revision de la legislacion sobre alimentos dietéticos no prevén la
prohibicién en cuanto tal de los alimentos vendidos actualmente como alimentos destinados a una
alimentacion especial. Ademas, las normas propuestas en cada opcion contemplan la adaptacion del
mercado y prevén a tal fin un periodo transitorio lo suficientemente largo para que la transicion a la
nueva legislacion sea fluida y se reduzca al minimo la carga administrativa.

Resumen de las opciones y de sus principales repercusiones

Opcion 1: Derogacion de toda la legislacion sobre alimentos dietéticos (Directiva marco y todas
las directivas especificas adoptadas en dicho marco)

La derogacion del concepto de alimento dietético evitaria nuevas distorsiones entre los alimentos
«dietéticos» que llevan una indicacién de adecuacion dietética y los alimentos «normales» con
declaraciones nutricionales y de propiedades saludables. Si bien esta opcion parce aceptable en
términos de simplificacion y reducciéon de la carga administrativa presenta, sin embargo,
inconvenientes importantes en cuanto a la necesidad de adoptar legislacion nacional para compensar
la derogacion de determinados actos legislativos de la Union (por ejemplo, en el caso de los
alimentos destinados a lactantes y nifios de corta edad).
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Opcion 2: Derogacion de la Directiva marco sobre alimentos dietéticos, manteniendo algunas
de las normas especificas adoptadas en dicho marco

Esta opcion ofrece las mismas ventajas de simplificacion y reduccion de la carga administrativa que
la opciodn 1, pero permite ademds a la Unidon mantener, para determinadas categorias de alimentos,
normas cuya armonizacion ha aportado un valor afiadido a nivel europeo. La supresion de las
disposiciones generales sobre alimentos dietéticos y la adopciéon de normas mas claras sobre
productos especificos deberia garantizar una mejor coordinacion entre los requisitos establecidos en
los distintos actos legislativos.

Opcién 3: Revisién de la Directiva marco a fin de establecer una lista positiva de alimentos
dietéticos con normas especificas sobre composicion y etiquetado

La principal ventaja de establecer una lista positiva de alimentos dietéticos con normas especificas
de composicion y etiquetado es la aplicacion de normas estandarizadas a todo el sector de los
alimentos dietéticos, lo que permitiria una armonizacion en el conjunto de la Uniéon Europea. Sin
embargo, la carga que deberian soportar la industria y los Estados miembros para cumplir la
legislacion adicional sobre alimentos dietéticos especificos y comercializar alimentos destinados a
determinados grupos de la poblacion podria considerarse desproporcionada si se sopesan las
ventajas insignificantes para la salud ptblica y la informacioén de los consumidores.

Opcién 4: Modificacion de la Directiva marco para sustituir el procedimiento de notificacion
por un procedimiento de autorizacién previa basado en una evaluacién cientifica y
centralizado a nivel de la Unién

La aplicacion de un procedimiento normalizado de autorizacion previa aportaria una mayor
armonizacion en la Union Europea que el actual procedimiento general de notificacion. No obstante,
la carga que supondria la autorizaciéon previa de la indicacion de adecuacion dietética para un
producto parece desproporcionada en lo que respecta a la proteccion e informacion de los
consumidores y resultaria bastante onerosa para la industria, en particular para las PYME.

La propuesta de la Comision se ha basado en la opcion 2 (derogacion de la Directiva marco sobre
alimentos dietéticos, manteniendo algunas de las normas especificas adoptadas en dicho marco).

3. ASPECTOS JURIDICOS DE LA PROPUESTA
° Resumen de la accion propuesta

Adopcion de un Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo para el establecimiento de

normas aplicables a los alimentos destinados a los lactantes y nifios de corta edad y a los alimentos

destinados a usos médicos y de una lista de la Union en la que figuren las sustancias que pueden
afadirse a los alimentos contemplados en la presente propuesta.

La propuesta simplifica y aclara los requisitos juridicos aplicables a determinadas categorias de

alimentos y establece una lista Unica de sustancias que pueden anadirse a los alimentos

contemplados en la presente propuesta («lista de la Unidony). En particular:

- establece una nueva legislacion marco general aplicable a categorias de alimentos bien
definidas que se consideran esenciales para determinados grupos de consumidores con
necesidades nutricionales especificas;

- define un ambito de aplicacion claro y preciso;

- mantiene medidas especificas relativas a algunas categorias de alimentos esenciales para
determinados grupos de poblacion;

- fija normas generales sobre la composicion y el etiquetado aplicables a dichas categorias de
alimentos;

- elimina las divergencias de interpretacion y las dificultades encontradas por los Estados
miembros y los explotadores de empresas alimentarias en la aplicacion de los diferentes
actos legislativos en la materia, mediante la simplificacion del marco reglamentario;

- suprime las cargas asociadas al procedimiento de notificacion:

- garantiza un trato equivalente a productos similares en toda la Unidn;

- elimina normas obsoletas, contradictorias y potencialmente divergentes;
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- establece un Unico instrumento juridico para las sustancias que pueden afadirse a los
alimentos cubiertos por la presenta propuesta.

La nueva propuesta derogara las Directivas 92/52/CE, 2009/39/CE, 96/8/CE y el Reglamento (CE)
n°® 41/2009.

Los requisitos especificos en materia de composicion e informacion se estableceran mediante
reglamentos delegados, adoptados por la Comisiéon con arreglo al articulo 290 del Tratado de
Funcionamiento de la Union Europea (TFUE), teniendo en cuenta los requisitos generales incluidos
en la presente propuesta, asi como las Directivas 2006/141/CE, 2006/125/CE y 1999/21/CE de la
Comision.

La adopcion de la lista de la Union supone la aplicacion de los criterios establecidos en la presente
propuesta, por lo que sera preciso otorgar a la Comision competencias de ejecucion a tal fin. Dichas
competencias se ejerceran con arreglo a lo dispuesto en el Reglamento (UE) n°® 182/2011.

Se prevén procedimientos de urgencia en situaciones en que los alimentos cubiertos por la presente
propuesta representen un riesgo grave para la salud humana. Para ello, se otorgaran a la Comision
competencias de ejecucion. Dichas competencias se ejerceran con arreglo a lo dispuesto en el
Reglamento (UE) n° 182/2011.

Base juridica

La propuesta se basa en el articulo 114 del TFUE. Esta base juridica se justifica tanto por el objetivo
como por el contenido de la propuesta. Las medidas adoptadas con arreglo al articulo 114 del TFUE
deben tener por objeto el establecimiento y funcionamiento del mercado interior. La propuesta
establece un marco juridico armonizado para los requisitos de composicion e informacion en los
preparados para lactantes y los preparados de continuacion, los alimentos elaborados a base de
cereales, los alimentos infantiles destinados a lactantes y nifios de corta de edad y los alimentos
destinados a usos médicos especiales, asi como una lista de la Union de sustancias que pueden
afladirse a dichos alimentos, en el convencimiento de que es necesario mantener un marco
armonizado para los productos destinados a grupos particularmente vulnerables de la poblacion para
los cuales estas categorias de alimentos constituyen la unica fuente nutritiva. El objetivo de la
propuesta es evitar divergencias entre las leyes nacionales relativas a las categorias de alimentos en
cuestion, lo que obstaculiza su libre circulacion y repercute directamente en el establecimiento y
funcionamiento del mercado interior.

Principio de subsidiariedad

La propuesta no forma parte de las competencias exclusivas de la Unidn, por lo que se aplica el
principio de subsidiariedad.

Los objetivos de la propuesta no pueden ser alcanzados de manera suficiente por los Estados
miembros por las razones que se indican a continuacion.

Con anterioridad a la adopcion de la Directiva marco, las medidas nacionales diferian de un Estado
miembro a otro. Estas divergencias entre las legislaciones obligaban a la industria de alimentos
dietéticos a diferenciar su produccion segun el Estado miembro al que fuera destinada. En respuesta
a esta situacion, se adoptaron a nivel de la Union normas generales y una serie de medidas
especificas.

La Union esta facultada para actuar en aras de una armonizacion del comercio dentro de la Unién y
con terceros paises. No obstante, es preciso tener en cuenta la proporcionalidad de la medida y el
valor afladido que tendran las normas adoptadas por la Union para los ciudadanos de todos los
Estados miembros.

Una accidn individual de los Estados miembros podria originar distintos niveles de seguridad de los
alimentos y de proteccion de la salud humana y confundir a los consumidores. Ademas, podria
poner en peligro la libre circulacion de estos alimentos en la Union.

La accion de la Unidon mantendria las normas existentes para determinados productos ampliamente
comercializados en la Union y para los cuales los Estados miembros admiten la necesidad de
mantener normas especificas de composicion y etiquetado a fin de garantizar su libre circulacion.
Aspira asimismo a simplificar el marco reglamentario en lo que respecta a las sustancias que pueden
afiadirse a los alimentos cubiertos por la presente propuesta.

Por tanto, la propuesta cumple el principio de subsidiariedad.
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Principio de proporcionalidad

La propuesta se ajusta al principio de proporcionalidad por los motivos que se exponen a
continuacion.

La propuesta armoniza el marco reglamentario con el establecimiento de disposiciones generales
aplicables a determinadas categorias de alimentos cuando se demuestre la necesidad de completar
con normas adicionales de composicion y etiquetado las disposiciones generales aplicables a todos
los productos alimenticios. Dichas disposiciones adicionales contribuyen a la proteccion de los
consumidores garantizando la adecuacion nutricional de los alimentos y la informacion apropiada.

Las medidas propuestas son suficientes para garantizar que los consumidores puedan elegir con
conocimiento de causa, asi como el funcionamiento correcto del mercado interior. Al mismo
tiempo, no suponen una carga excesiva o injustificada.

La ausencia de armonizacion para estas categorias de alimentos resultaria en la proliferacion de
normas nacionales con diferentes niveles de proteccion de los consumidores de un Estado miembro
a otro y una mayor carga para la industria.

La carga financiera se reduce al minimo, puesto que ya existen disposiciones especificas y las
disposiciones generales solo se simplifican y aclaran en cuanto a su ambito de aplicacion.

Instrumentos elegidos
Instrumento propuesto: reglamento.
Otros medios no serian adecuados por los motivos que se exponen a continuacion.

En general, el marco vigente es preceptivo y ofrece a los Estados miembros poca flexibilidad sobre
coémo debe aplicarse. Una directiva daria lugar a un enfoque incoherente en la Unidn, que produciria
incertidumbre tanto para los consumidores como para la industria. Un reglamento ofrece a la
industria un enfoque coherente y reduce la carga administrativa, ya que, de este modo, los
explotadores del sector no tienen que familiarizarse con la normativa individual de cada Estado
miembro.

Algunos instrumentos no vinculantes como directrices podrian ofrecer un enfoque flexible para
abordar algunos de los cambios necesarios en la actual legislacion, aunque no todos. Por otra parte,
habida cuenta de su caracter no vinculante, dichos instrumentos no se consideran suficientes para
resolver las divergencias de interpretacion y aplicacion de la legislacion.

REPERCUSIONES PRESUPUESTARIAS

Ninguna.

INFORMACION ADICIONAL

Simulacio6n, fase piloto y periodo transitorio
Se prevé un periodo transitorio para la aplicacion de la propuesta.
Simplificaciéon

La propuesta supone una simplificacion de la legislacion. Este es uno de los principales objetivos de
la revision de la legislacion sobre alimentos destinados a una alimentacion especial.

El recurso a un reglamento como instrumento juridico contribuye al objetivo de simplificacion, ya
que garantiza que todos los explotadores del sector sigan simultaneamente las mismas normas.

Se abolirdan los procedimientos administrativos nacionales consiguientes a la aplicacion del
procedimiento general de notificacion, lo que reducird la carga administrativa derivada de la
aplicacion de la legislacion.

Se suprimiran aquellas disposiciones adoptadas en virtud de la Directiva 2009/39/CE que sean
obsoletas, contradictorias o potencialmente divergentes.

La propuesta se incluye en el anexo III: Programa de simplificacion permanente e iniciativas de
reduccion de la carga administrativa del Programa de Trabajo de la Comision para 2011 con la
referencia 2009/SANCO/004 .
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Derogacion de las disposiciones legales vigentes

La adopcion de la propuesta supondra la derogacion de actos legislativos vigentes.
Refundicion

La propuesta conlleva una refundicion.

Espacio Economico Europeo

El acto propuesto es pertinente a efectos del Espacio Economico Europeo y, por consiguiente, debe
hacerse extensivo al mismo.

Explicacion detallada de la propuesta

El Reglamento establece la base para garantizar un elevado nivel de proteccion de los consumidores
en lo que respecta a los alimentos destinados a los lactantes y nifios de corta edad y a los alimentos
con fines médicos especiales. Establece asimismo un unico instrumento juridico para regular la lista
de sustancias que pueden afiadirse a los alimentos cubiertos por la propuesta (capitulo I).

Los capitulos II y IIT establecen principios generales y disposiciones especificas aplicables a los
preparados para lactantes y los preparados de continuacion, los alimentos elaborados a base de
cereales, los alimentos infantiles para lactantes y nifios de corta edad y los alimentos para usos
médicos especiales.

El capitulo IV se refiere al establecimiento de una lista de sustancias de la Unién que pueden
afadirse a los alimentos cubiertos por la propuesta y prevé un procedimiento para su actualizacion.

El capitulo V prevé una clausula general de confidencialidad.

Los capitulos VI y VII contienen todas las disposiciones de procedimiento relativas a la aplicacion
de la nueva propuesta, la delegacion de competencias, los procedimientos, las modificaciones
necesarias y las medidas que deben derogarse. Especifican asimismo las medidas transitorias
aplicables a las categorias de alimentos reguladas actualmente por la Directiva 2009/39/CE, asi
como las fechas de entrada en vigor y de aplicacion.

2011/0156 (COD)

Propuesta de

REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

relativo a los alimentos destinados a los lactantes y nifios de corta edad y los alimentos para usos médicos

especiales

(presentada por la Comisién de conformidad con el articulo 114, apartado 2, del Tratado de Funcionamiento de

la Union Europea)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unioén Europea y, en particular, su articulo 114,

Vista la propuesta de la Comision Europea,

Previa transmision del proyecto de acto legislativo a los parlamentos nacionales,
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Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario ,

Considerando lo siguiente:

(M

@

3)

“4)

®)

(6)

(7

El articulo 114 del Tratado de Funcionamiento de la Uniéon Europea (TFUE) dispone que las medidas que
tengan por objeto el establecimiento y el funcionamiento del mercado interior y que se refieran, entre otras
cosas, a la salud, la seguridad y la proteccion de los consumidores deben basarse en un nivel de proteccion
elevado teniendo en cuenta especialmente cualquier novedad basada en hechos cientificos.

La libre circulacion de alimentos seguros y saludables es un aspecto esencial del mercado interior y
contribuye significativamente a la salud y el bienestar de los ciudadanos, asi como a sus intereses sociales y
€conodmicos.

La Directiva 2009/39/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de mayo de 2009, relativa a los
productos alimenticios destinados a una alimentacion especial® establece las normas generales de
composicion y preparacion de dichos alimentos pensados especialmente para satisfacer las necesidades
nutritivas particulares de las personas a las que van destinados. La mayoria de las disposiciones establecidas
en dicha Directiva se remontan a 1977 y deben, por tanto, actualizarse.

La Directiva 2009/39/CE establece una definicion comun de «productos alimenticios destinados a una
alimentacion especial», asi como requisitos generales de etiquetado, por ejemplo, que dichos alimentos deben
llevar una indicacion de adecuacion al objetivo nutricional declarado.

Los requisitos generales de composicion y etiquetado establecidos en la Directiva 2009/39/CE se
complementan con una serie de actos no legislativos de la Unidn, aplicables a categorias especificas de
alimentos. A ese respecto, la Directiva 2006/141/CE de la Comisi()n3, de 22 de diciembre de 2006, establece
normas armonizadas con respecto a los preparados para lactantes y los preparados de continuacién, mientras
que la Directiva 2006/125/CE de la Comisi(')n4, de 5 de diciembre de 2006, establece normas armonizadas
con respecto a los alimentos elaborados a base de cereales y alimentos infantiles para lactantes y nifios de
corta edad. De la misma manera, también se establecen normas armonizadas en la Directiva 96/8/CE de la
Comision, de 26 de febrero de 1996, relativa a los alimentos destinados a ser utilizados en dietas de bajo
valor energético para reduccion de peso’, la Directiva 1999/21/CE de la Comisién, de 25 de marzo de 1999,
sobre alimentos dietéticos destinados a usos médicos especiales’ y el Reglamento (CE) n° 41/2009 de la
Comision, de 20 de enero de 2009, sobre la composicion y el etiquetado de productos alimenticios apropiados
para personas con intolerancia al gluten’.

Por otra parte, la Directiva 92/52/CEE del Consejo®, de 18 de junio de 1992, contiene normas armonizadas
con respecto a los preparados para lactantes y preparados de continuacion destinados a la exportacion a
terceros paises.

La Directiva 2009/39/CE prevé la adopcion de disposiciones especificas relativas a las dos categorias
concretas de alimentos incluidas en la definicion de productos alimenticios destinados a una alimentacion
especial, a saber, «alimentos adaptados a un intenso desgaste muscular, sobre todo para los deportistasy y
«alimentos destinados a las personas afectadas de perturbaciones en el metabolismo de los hidratos de
carbono (diabéticos)». En lo que se refiere a los alimentos adaptados a un intenso desgaste muscular, no ha
sido posible alcanzar una conclusion sobre el desarrollo de disposiciones especificas debido a la amplia
divergencia de opiniones entre los Estados miembros y las partes interesadas en cuanto al ambito de
aplicacion de la legislacion especifica, el nimero de subcategorias de alimentos que debian incluirse, los
criterios para el establecimiento de requisitos de composicion y el impacto potencial en la innovacion para el
desarrollo del producto. En cuanto a las disposiciones especiales relativas a los alimentos destinados a las
personas afectadas de perturbaciones en el metabolismo de los hidratos de carbono (diabéticos), en un
informe de la Comision’ se concluye que no existe una base cientifica para establecer requisitos de
composicion especificos.

© % u B W

Posicion del Parlamento Europeo de ..... y Posicion del Consejo en primera lectura de........... Posicion del Parlamento Europeo
de ..... y Decision del Consejo de...........

DO L 124 de 20.5.2009, p. 21.

DO L 401 de 30.12.2006, p. 1.

DO L 339 de 6.12.20006, p. 16.

DO L 55 de 6.3.1996, p. 22.

DO L 91 de 7.4.1999, p. 29.

DO L 16 de 21.1.2009, p. 3.

DO L 179 de 1.7.1992, p. 129.

Informe de la Comision al Parlamento Europeo y al Consejo sobre los alimentos destinados a las personas afectadas de
perturbaciones del metabolismo de los glicidos (diabéticos), Bruselas, de 26.6.2008, COM(2008) 392.
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La Directiva 2009/39/CE prevé asimismo un procedimiento general de notificacion a nivel nacional de los
alimentos que los explotadores de empresas alimentarias presentan como incluidos en la definicion de
«productos alimenticios destinados a una alimentacion especial» para los que el Derecho de la Union no
prevé disposiciones especificas, con anterioridad a la comercializacion, a fin de asegurar un control eficiente
de este tipo de alimentos por parte de los Estados miembros.

Un informe de la Comision al Parlamento Europeo y al Consejo sobre la aplicacion de dicho procedimiento
de notificacion'® puso de manifiesto las dificultades que podian plantear las diferentes interpretaciones de la
definicion de productos alimenticios destinados a una alimentacion especial por parte de las autoridades
nacionales. En consecuencia, dicho informe concluy6 que seria necesario revisar el ambito de aplicacion de la
Directiva 2009/39/CE a fin de garantizar una aplicacién mas efectiva y armonizada de la legislacion de la
Union.

Un informe del estudio'' relativo a la revision de la legislacion sobre productos alimenticios destinados a una
alimentacion especial confirma las conclusiones del informe de la Comision sobre la aplicacion del
procedimiento de notificaciéon e indica que un nimero cada vez mayor de productos alimenticios se
comercializan y etiquetan actualmente como aptos para dicha alimentacion amparados en la amplia definicion
que establece la Directiva 2009/39/CE. El informe del estudio indica asimismo que el tipo de alimentos
regulados con arreglo a dicha legislacion difiere significativamente de un Estado miembro a otro: los mismos
alimentos pueden comercializarse en los diferentes Estados miembros como alimentos destinados a una
alimentacion especial o como alimentos de consumo normal por la poblacion en general o destinados a
determinados subgrupos como mujeres embarazadas, mujeres menopausicas, adultos de mayor edad, nifios en
periodo de crecimiento, adolescentes, individuos mas o menos activos, etc. Esta situacion menoscaba el
funcionamiento del mercado interior y crea inseguridad juridica para las autoridades competentes, los
explotadores de empresas alimentarias y los consumidores, sin excluir el riesgo de practicas comerciales
abusivas y de distorsion de la competencia.

Parece que otros actos de la Union adoptados recientemente estan mejor adaptados a un mercado alimentario
innovador y en evolucion que la Directiva 2009/39/CE. Cabe destacar a este respecto la Directiva
2002/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 10 de junio de 2002, relativa a la aproximacion de las
legislaciones de los Estados miembros en materia de complementos alimenticios'”, 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” y el Reglamento (CE) n° 1925/2006 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de diciembre de 2006, sobre la adicion de vitaminas, minerales y
otras sustancias determinadas a los alimentos'®. Ademas, las disposiciones de estos actos de la Union
permitirian regular adecuadamente algunas de las categorias de alimentos cubiertas por la
Directiva 2009/39/CE con una reduccion de la carga administrativa y mayor claridad en cuanto a su ambito
de aplicacion y objetivos.

Por otra parte, la experiencia demuestra que determinadas normas adoptadas al amparo de la Directiva
2009/39/CE, o incluidas en esta, ya no sirven para garantizar el funcionamiento del mercado interior.

Procede, por lo tanto, abolir el concepto de «alimentos destinados a una alimentacion especial» y la Directiva
2009/39/CE debe sustituirse por el presente acto. A fin de simplificar su aplicacion y garantizar la coherencia
entre los Estados miembros, el presente acto debe adoptar la forma de un reglamento.

El 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'’, contiene
principios y definiciones comunes para la legislacion de la Unidén en materia de alimentos con el fin de
garantizar un elevado nivel de proteccion de la salud y el funcionamiento eficaz del mercado interior. Define
asimismo los principios del analisis del riesgo en relacion con los alimentos y establece las estructuras y
mecanismos de las evaluaciones cientificas y técnicas realizadas por la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria (en adelante, «la Autoridad»). Por lo tanto, algunas de las definiciones establecidas en dicho
Reglamento deben aplicarse también en el contexto del presente Reglamento. Ademas, a efectos del presente

Informe de la Comision al Parlamento Europeo y al Consejo sobre la aplicacion del articulo 9 de la Directiva 89/398/CEE del
Consejo, relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros sobre los productos alimenticios destinados a
una alimentacion especial, COM(2008) 393 de 27.6.2008.

Analisis del impacto social y medioambiental a nivel europeo de las opciones politicas de la revision de la Directiva marco sobre
alimentos dietéticos, Informe del estudio realizado por Agra CEAS Consulting el 29.4.2009.

DO L 183 de 12.7.2002, p. 51.

DO L 404 de 30.12.2006, p. 9.

DO L 404 de 30.12.2006, p. 26.

DO L 31 de 1.2.2002, p. 1.
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Reglamento, conviene consultar a la Autoridad sobre todas las cuestiones que puedan afectar a la salud
publica.

Un ntimero limitado de categorias de alimentos constituyen, completamente o en parte, la unica fuente de
alimentacion de determinados grupos de poblacion; dichas categorias de alimentos son esenciales para tratar
determinadas condiciones de salud o para garantizar una adecuacion nutricional especifica para determinados
grupos de poblacion vulnerables bien definidos. Entre dichas categorias de alimentos se incluyen los
preparados para lactantes y los preparados de continuacion, los alimentos elaborados a base de cereales, los
alimentos infantiles y los alimentos infantiles destinados a usos médicos especiales. La experiencia ha
demostrado que las disposiciones establecidas en las Directivas 2006/141/CE, 2006/125/CE y 1999/21/CE de
la Comision garantizan la libre circulacion de dichos alimentos de manera satisfactoria al tiempo que
permiten alcanzar un elevado nivel de proteccion de la salud publica. Por lo tanto, es pertinente que el
presente Reglamento se centre en los requisitos generales de composicién e informacion aplicables a los
preparados para lactantes y los preparados de continuacion, los alimentos a base de cereales y los alimentos
infantiles para lactantes y nifios de corta edad, asi como los alimentos destinados a fines médicos especiales,
teniendo en cuenta las tres Directivas antes mencionadas.

En aras de la seguridad juridica, las definiciones establecidas en las Directivas 2006/141/CE, 2006/125/CE y
1999/21/CE de la Comision deben incorporarse al presente Reglamento. No obstante, las definiciones de los
preparados para lactantes y preparados de continuacion, los alimentos elaborados a base de cereales y
alimentos infantiles, asi como de los alimentos destinados a usos médicos especiales deben, en su caso,
adaptarse periddicamente para tener en cuenta los avances técnicos y cientificos y la evolucion a nivel
internacional.

Es importante que los ingredientes que se utilizan en la fabricacion de las categorias de alimentos cubiertas
por el presente Reglamento sean adecuados para las personas a las que van destinados y satisfagan sus
necesidades nutricionales, y que su adecuacion nutricional se haya establecido con arreglo a datos cientificos
generalmente aceptados. Dicha adecuacion debe demostrarse mediante una revision sistemética de los datos
cientificos disponibles.

La Directiva 2000/13/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de marzo de 2000, relativa a la
aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros en materia de etiquetado, presentacion y
publicidad de los productos alimenticios'® prevé disposiciones generales en materia de etiquetado. Dichos
requisitos generales de etiquetado deben aplicarse, en general, a las categorias de alimentos cubiertas por el
presente Reglamento. No obstante, este ultimo debe prever asimismo requisitos adicionales o excepciones
con respecto a las disposiciones de la Directiva 2000/13/CE cuando sea necesario a fin de cumplir los
objetivos especificos del mismo.

Por lo tanto, procede que el presente Reglamento fije los criterios para establecer los requisitos especificos de
composicion e informacion aplicables a los preparados para lactantes, los preparados de continuacion, los
alimentos elaborados a base de cereales y los alimentos infantiles, asi como los alimentos destinados a usos
médicos especiales, teniendo en cuenta las disposiciones de las Directivas 2006/141/CE, 2006/125/CE y
1999/21/CE de la Comision. Con el fin de adaptar las definiciones de los preparados para lactantes, los
preparados de continuacion, los alimentos elaborados a base de cereales y los alimentos infantiles, asi como
los alimentos destinados a usos médicos especiales, establecidas en el presente Reglamento, teniendo en
cuenta los avances cientificos y técnicos y la evolucion pertinente a nivel internacional y con el fin de fijar
los requisitos especificos de composicion e informacion con respecto a las categorias de alimentos cubiertas
por el presente Reglamento, incluidos los requisitos de etiquetado complementarios de las disposiciones de la
Directiva 2000/13/CE o las excepciones a las mismas, y a efectos de la autorizacion de las declaraciones
nutricionales y de propiedades saludables, conviene delegar en la Comision los poderes para adoptar actos de
conformidad con el articulo 290 del Tratado de Funcionamiento de la Union Europea. Es especialmente
importante que la Comision celebre las consultas apropiadas durante sus trabajos de preparacion, también con
expertos. Al preparar y redactar los actos delegados, la Comision debe garantizar una transmision simultanea,
oportuna y apropiada de los documentos pertinentes al Parlamento Europeo y al Consejo.

Conviene establecer y actualizar una lista de la Unién de vitaminas, minerales, aminoacidos y otras
sustancias que pueden afadirse a los preparados para lactantes, los preparados de continuacion, los alimentos
elaborados a base de cereales y los alimentos infantiles, asi como a los alimentos destinados a usos médicos
especiales, con arreglo a determinados criterios establecidos en el presente Reglamento. La adopcion de la
lista de la Unidn supone la aplicacion de los criterios establecidos en el presente Reglamento, por lo que sera
preciso otorgar a la Comisién competencias de ejecucion a tal fin. La Comisién debe ejercer dichas
competencias de conformidad con el Reglamento (UE) n°® 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo,

DOL 184 de 17.7.1999, p. 23.
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de 16 de febrero de 2011, por el que se establecen las normas y los principios generales relativos a las
modalidades de control por parte de los Estados miembros del ejercicio de las competencias de ejecucion por
la Comisién'’. En casos de salud publica debidamente justificados y por razones de urgencia imperiosa, la
Comision ha de adoptar actos de ejecucion inmediatamente aplicables que actualicen la lista de la Union.

Segtin el dictamen de 19 de enero de 2009 del Comité Cientifico de los Riesgos Sanitarios Emergentes y
Recientemente Identificados (CCRSERI)'® sobre la evaluacion del riesgo de los productos derivados de las
nanotecnologias, no existe actualmente una informacion adecuada sobre los riesgos asociados a los
nanomateriales artificiales y los métodos de ensayo de que se dispone pueden ser insuficientes para abordar
todas las cuestiones planteadas en relacion con dichos nanomateriales. Los nanomateriales artificiales no
deben incluirse, por tanto, en la lista de la Union para las categorias de alimentos cubiertas por el presente
Reglamento hasta que la Autoridad lleve a cabo una evaluacion.

En aras de la eficacia y la simplificacion legislativa, conviene examinar a medio plazo la pertinencia de
ampliar el &mbito de aplicacion de la lista de la Unidn a otras categorias de alimentos contempladas en otros
actos legislativos especificos de la Union.

Es necesario establecer procedimientos para la adopcion de medidas de salvaguardia en situaciones en las que
un alimento cubierto por el presente Reglamento represente un riesgo grave para la salud humana. Con objeto
de garantizar unas condiciones uniformes de aplicacion de dichas medidas de urgencia, deben
atribuirse competencias de ejecucion a la Comision. Dichas competencias deben ejercerse con arreglo a lo
dispuesto en el Reglamento (UE) n° 182/2011. En casos de salud publica debidamente justificados y por
razones de urgencia imperiosa, la Comision ha de adoptar actos de ejecucion inmediatamente aplicables en
relacion con las medidas de urgencia.

La Directiva 92/52/CEE del Consejo establece que los preparados para lactantes y los preparados de
continuacion exportados o reexportados desde la Union Europea deben cumplir la legislacion de la Uniodn,
salvo que el pais importador disponga lo contrario. Este principio ya habia sido establecido para los alimentos
en el Reglamento (CE) n° 178/2002. En aras de la simplificacion y la seguridad juridica, conviene derogar la
Directiva 92/52/CEE en consecuencia.

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'”, establece las normas
y las condiciones de uso de las declaraciones nutricionales y de propiedades saludables en los alimentos.
Dichas normas deben aplicarse de manera general a las categorias de alimentos cubiertas por el presente
Reglamento, salvo que se disponga lo contrario en dicho Reglamento o en actos no legislativos adoptados en
virtud del mismo.

Actualmente, las indicaciones «sin gluten» y «muy bajo contenido de gluten» pueden utilizarse en los
alimentos destinados a usos nutricionales especificos y en los alimentos de consumo corriente conforme a las
normas establecidas en el Reglamento (CE) n°41/2009 de la Comision relativo a la composicion y el
etiquetado de productos alimenticios adaptados a las personas con intolerancia al gluten”. Dichas
indicaciones podrian considerarse declaraciones nutricionales a tenor del Reglamento (CE) n°® 1924/2006. En
aras de la simplificacion, conviene que dichas declaraciones estén reguladas unicamente por el Reglamento
(CE) n° 1924/2006 y cumplan los requisitos en ¢l establecidos. Es necesario completar, antes de la entrada en
vigor del presente Reglamento, las adaptaciones técnicas realizadas en virtud del Reglamento (CE)
n°® 1924/2006 a fin de incorporar las declaraciones nutricionales «sin gluten» y «muy bajo contenido de
gluten», asi como sus condiciones de uso establecidas en el Reglamento (CE) n°® 41/2009.

Los «sustitutivos de una comida para control de peso» y los «sustitutivos de la dieta completa para el control
de peso» se consideran alimentos con usos nutricionales particulares y se rigen por normas especificas
establecidas en la Directiva 96/8/CE. No obstante, cada vez son mas los alimentos destinados a la poblacion
general que se comercializan con declaraciones similares presentadas como declaraciones de propiedades
saludables para el control del peso. Con el fin de eliminar toda posible confusion entre los alimentos
destinados al control del peso y en aras de la seguridad juridica y la coherencia de la legislacion de la Union,
dichas declaraciones deben regularse unicamente con arreglo al Reglamento (CE) n°® 1924/2006 y cumplir los
requisitos establecidos en el mismo. Es preciso completar, antes de la entrada en vigor del presente
Reglamento, las adaptaciones técnicas que se realicen en virtud del Reglamento (CE) n® 1924/2006 para
incorporar las declaraciones de propiedades saludables en relacion con el control del peso para los alimentos

DO L 55 de 28.2.2011, p. 13.

Comité Cientifico establecido en virtud de la Decision 2008/721/CE de la Comision, de 5 de agosto de 2008, por la que se crea
una estructura consultiva de Comités cientificos y expertos en el ambito de la seguridad de los consumidores, la salud publica y el
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presentados como «sustitutivos de la dieta completa para el control de peso» y como «sustitutivos de una
comida para el control de peso» y sus condiciones de uso asociadas reguladas con arreglo a la Directiva
96/8/CE.

(28) Dado que los Estados miembros no pueden alcanzar de manera suficiente los objetivos del presente
Reglamento y, por consiguiente, pueden lograrse mejor a escala de la Union, esta puede adoptar medidas, de
acuerdo con el principio de subsidiariedad consagrado en el articulo 5 del Tratado de la Uniéon Europea. De
conformidad con el principio de proporcionalidad enunciado en dicho articulo, el presente Reglamento no
excede de lo necesario para alcanzar estos objetivos.

(29) Se necesitan medidas transitorias adecuadas que permitan a los explotadores de empresas alimentarias
adaptarse a los requisitos del presente Reglamento.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

CAPITULO I
OBJETO Y DEFINICIONES
Articulo 1
Objeto

1. El presente Reglamento establece los requisitos de composicion e informacion para las siguientes

categorias de alimentos:

a) preparados para lactantes y preparados de continuacion;

b) alimentos elaborados a base de cereales y alimentos infantiles para lactantes y nifios de corta edad,

c) alimentos para usos médicos especiales
2. El presente Reglamento prevé las normas para el establecimiento y la actualizacion de una lista de la Union

de vitaminas, minerales y otras sustancias que pueden afiadirse a las categorias de alimentos mencionados
en el apartado 1.

Articulo 2
Definiciones
1. A efectos del presente Reglamento se aplicaran las siguientes definiciones:
a) las definiciones de «alimento» y «comercializacion» establecidas en el articulo 2 y el articulo 3,
apartado 8, del Reglamento (CE) n° 178/2002;
b) las definiciones de «etiquetado» y «producto alimenticio envasado» que figuran en el articulo 1,
apartado 3, letras a) y b), de la Directiva 2000/13/CE;
c) las definiciones de «declaracion nutricional» y «declaracion de propiedades saludables» establecidas
en los puntos 4 y 5 del articulo 2, apartado 2, del Reglamento (CE) n® 1924/2006; asi como
d) la definicion de «otra sustancia» establecida en el articulo 2, apartado 2, del Reglamento (CE) n°
1925/2006.
2. Se aplicaran, asimismo, las siguientes definiciones:

a) «la Autoridad»: la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria establecida por el Reglamento (CE)
n°® 178/2002;

b) «lactantes»: nifios menores de doce meses;
c) «nifos de corta edad»: nifios de entre uno y tres afios de edad;
d) «preparados para lactantes»: productos alimenticios destinados a la alimentacion especial de los

lactantes durante los primeros meses de vida que satisfagan por si mismos las necesidades nutritivas
de estos lactantes hasta la introduccion de una alimentacion complementaria apropiada;
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e)

g

h)

«preparados de continuaciony: productos alimenticios destinados a los lactantes a los que se ha
introducido una alimentacién complementaria apropiada y que constituyen el principal elemento
liquido de la dieta progresivamente diversificada de estos lactantes;

«alimentos elaborados a partir de cereales»:

i) alimentos destinados a satisfacer los requisitos particulares de los lactantes sanos durante el
destete y de los nifios de corta edad sanos como complemento a su dieta o para su progresiva
adaptacion a una alimentacion corriente; y

ii) alimentos incluidos en una de las cuatro categorias siguientes:

- cereales simples reconstituidos o que deben reconstituirse con leche u otro liquido
alimenticio adecuado,

- cereales con adicion de otro alimento rico en proteinas reconstituidos o que deben
reconstituirse con agua u otro liquido que no contenga proteinas,

- pastas que deben cocer en agua hirviendo o en otros liquidos apropiados antes de su
consumo,

- bizcochos y galletas que pueden consumirse directamente o, una vez pulverizados,
con adicion de agua, leche u otro liquido adecuado;

«alimentos infantiles»: alimentos destinados a satisfacer los requisitos particulares de los lactantes
sanos durante el destete y de los niflos de corta edad sanos como complemento a su dieta o para su
progresiva adaptacion a una alimentacion corriente, con excepcion de:

1) los alimentos elaborados a base de cereales, y
ii) la leche destinada a nifios de corta edad.

«alimentos destinados a usos médicos especiales»: alimentos para el tratamiento dietético de
pacientes bajo supervision médica. Estos alimentos estan destinados a satisfacer total o parcialmente
las necesidades alimenticias de los pacientes cuya capacidad para ingerir, digerir, absorber,
metabolizar o excretar alimentos normales o determinados nutrientes de los mismos sea limitada, o
deficiente, o esté alterada, o bien que necesiten otros nutrientes determinados clinicamente, cuyo
tratamiento dietético no pueda efectuarse unicamente modificando la dieta normal.

La Comision estara facultada para adoptar actos delegados conforme a lo dispuesto en el articulo 15 a fin de
adaptar las definiciones de «preparados para lactantes», «preparados de continuacidon», «alimentos
elaborados a base de cereales» y «alimentos infantilesy, asi como «alimentos destinados a usos médicos
especialesy, teniendo en cuenta, en su caso, los avances técnicos y cientificos y la evolucion pertinente a
nivel internacional.

CAPITULO 11
COMERCIALIZACION

Articulo 3
Comercializacion

Los alimentos a que se refiere el articulo 1, apartado 1, solo podran comercializarse si cumplen las disposiciones del
presente Reglamento.

Articulo 4
Productos alimenticios envasados

Los alimentos a que se refiere el articulo 1, apartado 1, solo se autorizaran en el mercado al por menor en forma de
productos alimenticios envasados.

Articulo 5
Libre circulacion de mercancias

Los Estados miembros no podran restringir o prohibir la comercializacion de los alimentos que cumplan el presente
Reglamento, por razones relacionadas con su composicion, fabricacion, presentacion o etiquetado.
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Articulo 6
Medidas de urgencia

Cuando se ponga de manifiesto que un alimento de los mencionados en el articulo 1, apartado 1, plantea
con probabilidad un riesgo grave para la salud humana y que dicho riesgo no puede controlarse
satisfactoriamente con las medidas adoptadas por los Estados miembros afectados, la Comision, por
iniciativa propia o a peticion de un Estado miembro, adoptard sin demora medidas provisionales de
urgencia adecuadas, incluidas medidas para restringir o prohibir la comercializacion del alimento en
cuestion, en funcion de la gravedad de la situacion. Dichas medidas se adoptaran por medio de actos de
ejecucion con arreglo al procedimiento de examen contemplado en el articulo 14, apartado 2.

Por motivos imperiosos de extrema urgencia debidamente justificados a fin de controlar o suprimir un
riesgo grave para la salud humana, la Comision adoptara actos de ejecucion de aplicacion inmediata con
arreglo al procedimiento previsto en el articulo 14, apartado 3.

Cuando un Estado miembro informe oficialmente a la Comision de la necesidad de adoptar medidas de
urgencia y la Comision no haya actuado de conformidad con lo dispuesto en el apartado 1, el Estado
miembro afectado podra adoptar cualquier medida provisional de urgencia adecuada para restringir o
prohibir la comercializacion en su territorio del producto de que se trate, en funcion de la gravedad de la
situacion. Debera informar de ello inmediatamente a los demas Estados miembros y a la Comision,
precisando los motivos de su decision. La Comision adoptara actos de ejecucion destinados a ampliar,
modificar o derogar las medidas nacionales de urgencia provisionales. Estos actos de ejecucion se
adoptaran con arreglo al procedimiento de examen a que se refiere el articulo 14, apartado 2. El Estado
miembro podra mantener sus medidas nacionales de urgencia provisionales hasta que se adopten los actos
de ejecucion mencionados en el presente apartado.

CAPITULO 111
REQUISITOS

SECCION 1
DISPOSICIONES PRELIMINARES

Articulo 7
Disposiciones preliminares

Los alimentos mencionados en el articulo 1, apartado 1, deberan cumplir los requisitos de la legislacion de
la Union aplicables a los alimentos.

Los requisitos establecidos en el presente Reglamento prevaleceran sobre cualquier otro requisito
divergente del Derecho de la Union aplicable a los alimentos.

Articulo 8
Dictamenes de la Autoridad

La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria emitira dictamenes cientificos de conformidad con los articulos 22 y
23 del Reglamento (CE) n°® 178/2002 a efectos de la aplicacion del presente Reglamento.

SECCION 2
REQUISITOS GENERALES

Articulo 9
Regquisitos generales de composicion e informacion

La composicion de los alimentos a que se refiere el articulo 1, apartado 1, serd la adecuada para las
personas a las que van destinadas a fin de satisfacer sus necesidades nutricionales, con arreglo a datos
cientificos generalmente aceptados.

Los alimentos mencionados en el articulo 1, apartado 1, no contendran ninguna sustancia en una cantidad
tal que ponga en peligro la salud de las personas a las que van destinados.

El etiquetado, la presentacion y la publicidad de los alimentos mencionados en el articulo 1, apartado 1,
ofreceran a los consumidores informacion adecuada no engafiosa.

3.40.02.

TRAMITACIONS EN CURS 35



11 de juliol de 2011 BUTLLETI OFICIAL DEL PARLAMENT DE CATALUNYA Num. 107

Unicamente las personas con cualificaciones en medicina, nutricién, farmacologia o cualquier otro
profesional competente en materia de cuidados materno infantiles podran difundir informacién o
recomendaciones utiles con respecto a las categorias de los alimentos mencionados en el articulo 1,
apartado 1.

SECCION 3
REQUISITOS ESPECIFICOS

Articulo 10
Requisitos especificos de composicion e informacion

Los alimentos contemplados en el articulo 1, apartado 1, deberdn cumplir los requisitos del articulo 7, asi
como los requisitos de composicion e informacion establecidos en el articulo 9.

Sin perjuicio de los requisitos generales establecidos en los articulos 7 y 9, y teniendo en cuenta las
Directivas 2006/141/CE, 2006/125/CE y 1999/21/CE, asi como los avances técnicos y cientificos, la
Comision estara facultada para adoptar reglamentos delegados, a mas tardar /dos afios después de la fecha
de entrada en vigor del presente Reglamento], de conformidad con el articulo 15, con respecto a lo
siguiente:

a) los requisitos especificos de composicion de los alimentos mencionados en el articulo 1, apartado 1;

b) los requisitos especificos para el uso de plaguicidas en los productos agricolas destinados a la
produccion de dichos alimentos y los residuos de plaguicidas en dichos alimentos;

c) los requisitos especificos sobre etiquetado, presentacion y publicidad de los alimentos mencionados
en el articulo 1, apartado 1, incluida la autorizacion de declaraciones nutricionales y de propiedades
saludables;

d) el procedimiento de notificacion para la comercializacion de un alimento mencionado en el articulo

1, apartado 1, a fin de facilitar una supervision oficial eficaz de dicho alimento que sirva a los
explotadores de empresas alimentarias para informar a la autoridad competente del Estado miembro
en el que se comercializa el producto;

e) los requisitos relativos a las practicas publicitarias y comerciales en relacion con los preparados para
lactantes, y,

f) los requisitos de informacion relativos a los alimentos para lactantes y nifios de corta edad a fin de
garantizar una informacion adecuada y practicas alimentarias apropiadas.

A reserva de los requisitos establecidos en los articulos 7 y 9, y teniendo en cuenta los avances técnicos y
cientificos pertinentes, la Comision actualizara los reglamentos delegados contemplados en el apartado 2 de
conformidad con el articulo 15.

Cuando lo exijan razones de urgencia imperiosas en caso de aparicion de un riesgo para la salud, el
procedimiento previsto en el articulo 16 se aplicara a los actos delegados adoptados en virtud del presente
apartado.

] CAPITULO IV
LISTA DE LA UNION DE SUSTANCIAS AUTORIZADAS

Articulo 11
Lista de la Union de sustancias autorizadas

Podran afiadirse a los alimentos mencionados en el articulo 1, apartado 1, vitaminas, minerales,
aminoacidos y otras sustancias, siempre y cuando cumplan las siguientes condiciones:

a) no planteen, sobre la base de las pruebas cientificas disponibles, ninglin problema de seguridad para
la salud de los consumidores, y,

b) puedan ser asimiladas por el cuerpo humano.

A mas tardar el [dos arios después de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento, la Comision
establecera y actualizara subsiguientemente, a través de reglamentos de ejecucion, una lista de la Union de
sustancias autorizadas que cumplan las condiciones fijadas en el apartado 1. La inscripcion de una sustancia
en la lista de la Unidn incluird una especificacion de dicha sustancia y, en su caso, una indicacion de las
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condiciones de uso y los criterios de pureza aplicables. Los reglamentos de ejecucion se adoptaran con
arreglo al procedimiento de examen previsto en el articulo 14, apartado 2. Por motivos imperiosos de
extrema urgencia debidamente justificados debido a la aparicion de riesgos para la salud, la Comision
adoptard inmediatamente actos de ejecucion destinados a actualizar la lista de la Union de conformidad con
el articulo 14, apartado 3.

La inscripcion de una sustancia en la lista de la Union a que se refiere el apartado 2 podra hacerse por
iniciativa de la Comision o previa solicitud presentada por un Estado miembro o una parte interesada, que
también podra representar a varias partes interesadas (en adelante, el «solicitante»). La solicitud se enviara
a la Comision, de conformidad con el apartado 4.

La solicitud incluira:

a) el nombre y la direccion del solicitante;

b) el nombre y una descripcion clara de la sustancia;

c) la composicion de la sustancia;

d) el uso propuesto de la sustancia y las condiciones de uso;

e) un examen sistematico de los datos cientificos y los estudios pertinentes realizados con arreglo a las

orientaciones generalmente aceptadas de los expertos en relacion con la concepcion y la realizacion
de dichos estudios;

f) pruebas cientificas que determinen la cantidad de sustancia que puede utilizarse sin poner en peligro
la salud de las personas a las que va destinada y su adecuacion a los usos previstos;

g) pruebas cientificas que demuestren que la sustancia es asimilable por el organismo humano;

h) un resumen del contenido de la solicitud.

Cuando una sustancia figure ya en la lista de la Union y se produzca un cambio significativo en los métodos
de produccion, o se modifique el tamafio de las particulas, por ejemplo mediante la nanotecnologia, la
sustancia producida con estos nuevos métodos se considerara diferente y la lista de la Union se modificara
en consonancia antes de que pueda comercializarse.

Articulo 12
Confidencialidad de la informacion relativa a las solicitudes

Podra concederse un trato confidencial a parte de la informacion facilitada en la solicitud a que se refiere el
articulo 11, en caso de que su divulgacion pudiera perjudicar la posicion competitiva del solicitante.

La siguiente informacion no podra, bajo ningin concepto, considerarse confidencial:

i) el nombre y la direccion del solicitante;

ii) el nombre y la descripcion de la sustancia;

iii) la justificacion del uso de la sustancia en o sobre un alimento especifico;

iv) la informacion que pueda ser de interés para evaluar la seguridad de la sustancia,
V) en su caso, los métodos analiticos utilizados por el solicitante.

El solicitante deberd indicar qué parte de la informacion facilitada desea que reciba un trato confidencial.
En tal caso, debera presentar una justificacion verificable.

La Comision, previa consulta al solicitante, decidira qué informacion puede considerarse confidencial y lo
notificara al solicitante y a los Estados miembros.

Una vez conocida la posiciéon de la Comision, el solicitante dispondrd de tres semanas para retirar su
solicitud a fin de preservar la confidencialidad de la informacion facilitada. Se preservara la
confidencialidad hasta la expiracion de dicho plazo.
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CAPITULO V
CONFIDENCIALIDAD

Articulo 13
Clausula general de confidencialidad

La Comision, la Autoridad y los Estados miembros adoptaran, de conformidad con lo dispuesto en el Reglamento (CE)
n°® 1049/2001, las medidas necesarias para garantizar la confidencialidad de la informacion que reciban en virtud del
presente Reglamento, con excepcion de la que deba hacerse publica si las circunstancias asi lo requieren a fin de
proteger la salud humana, la salud animal o el medio ambiente.

CAPITULO VI
DISPOSICIONES DE PROCEDIMIENTO

Articulo 14
Comité

La Comision estara asistida por el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad animal. Este
Comité sera un comité en el sentido del Reglamento (UE) n® 182/2011.

Cuando se haga referencia al presente apartado, sera de aplicacion el articulo 5 del Reglamento (UE)
n° 182/2011.

Cuando sea necesario pedir un dictamen del Comité por procedimiento escrito, dicho procedimiento se dara
por concluido sin resultado cuando asi lo decida el presidente del Comité o lo pida una mayoria simple de
sus miembros dentro del plazo de entrega del dictamen.

Cuando se haga referencia al presente apartado, sera de aplicacion el articulo 8 del Reglamento (UE)
n° 182/2011, leido en relacion con su articulo 5.

Articulo 15
Ejercicio de la delegacion

Los poderes para adoptar actos delegados se confieren a la Comision en las condiciones establecidas en el
presente articulo.

La delegacion de poderes prevista en el articulo 2, apartado 3, y en el articulo 10 del presente Reglamento,
se conferira por un periodo de tiempo indeterminado a partir del (*) [(*) fecha de entrada en vigor del acto
legislativo de base o cualquier otra fecha que determine el legislador.].

El Parlamento Europeo y el Consejo podran revocar en todo momento la delegacion de poderes a que se
refieren el articulo 2, apartado 3, y el articulo 10 del presente Reglamento. La decision de revocacion
pondra término a la delegacion de los poderes que en ella se especifiquen. Surtira efecto el dia siguiente al
de la publicacion de la decision en el Diario Oficial de la Union Europea o en una fecha posterior que se
precisara en dicha decision. No afectara a la validez de los actos delegados que ya estén en vigor.

La Comision, tan pronto como adopte un acto delegado, lo notificard simultaneamente al Parlamento
Europeo y al Consejo.

Un acto delegado adoptado con arreglo al articulo 2, apartado 3, y al articulo 10 del presente Reglamento,
entrard en vigor siempre y cuando ni el Parlamento Europeo ni el Consejo hayan formulado objeciones en
un plazo de dos meses a partir de que les haya sido notificado el acto en cuestion o que, antes de que expire
dicho plazo, ambas instituciones comuniquen a la Comision que no tienen la intencién de oponerse al
mismo. Ese plazo se prorrogara dos meses a instancias del Parlamento Europeo o del Consejo.

Articulo 16
Procedimiento de urgencia

Los actos delegados adoptados con arreglo al presente articulo entraran en vigor inmediatamente y seran
aplicables mientras no se formule objecion alguna conforme a lo dispuesto en el apartado 2. La notificacion
del acto delegado al Parlamento Europeo y al Consejo debera exponer los motivos por los cuales se ha
recurrido al procedimiento de urgencia.
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2. El Parlamento Europeo o el Consejo podran formular objeciones a un acto delegado de conformidad con el
procedimiento previsto en el articulo 15. En tal caso, la Comision debera derogar el acto sin demora tras la
notificacion de la decision de objetar por parte del Parlamento Europeo o del Consejo.

CAPITULO VII
DISPOSICIONES FINALES

Articulo 17
Derogacion

1. Las Directivas 92/52/CEE y 2009/39/CE quedan derogadas a partir de /primer dia del mes siguiente al
plazo de dos aiios después de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento]. Las referencias a los
actos derogados se entenderan hechas al presente Reglamento.

2. La Directiva 96/8/CE y el Reglamento (CE) n°® 41/2009 quedan derogados a partir de /primer dia del mes
siguiente al plazo de dos anos después de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento].

Articulo 18
Medidas transitorias

Los alimentos que no sean conformes con el presente Reglamento, pero que cumplan lo dispuesto en las Directivas
2009/39/CE y 96/8/CE y los Reglamentos (CE) n° 41/2009 y (CE) n°® 953/2009 y hayan sido etiquetados antes de /dos
anos después de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento] podran seguir comercializandose después de
esa fecha hasta el agotamiento de las existencias.

Articulo 19
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrara en vigor el vigésimo dia siguiente al de su publicacion en el Diario Oficial de la Union
Europea.

Sera aplicable a partir de /primer dia del mes siguiente al plazo de dos aiios después de la entrada en vigor].

El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente El Presidente
N. dela R.: La documentacio que acompanya aquest do- Termini de formulacié d’observacions

cument pot ésser consultada a UArxiu del Parlament.
Termini: 4 dies habils (del 12.07.2011 al 15.07.2011).

Finiment del termini: 18.07.2011; 09:30 h.

Tramesa a la Comissio Acord: Mesa del Parlament, 05.07.2011.

Comissié competent: Comissié d’Empresa i Ocupacio.

Acord: Mesa del Parlament, 05.07.2011.
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